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 mié};cowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych

'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 i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

"1.008 Data wplywu / Date of natification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

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

[ 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
: In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia h;b powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytworca / Manufacturer

—u stz Progukow Lecznc Jrh
‘Wyrehi Medyeznyeh | Preduktew Biopezych
Kenpalsity Gtowna

2019 -03- 26

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizi{Re fiae L Ea Y SLET OF proen: “%

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - pystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or pracq L'Jre pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

oobourdod

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

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1,014 Kod kraju / Country code |
SE
1.015 Nazwa wytworcy, pelna / Name of the manufacturer, in full
M6lnlycke Health Care AB
1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, aEJE\;ia.l'er - S B o B -
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Goteborg 402 52
1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
Gamlestadsvidgen 3c 130 80
Osoba do kontaktu / Contact person
1.021 Imie i nazwisko / Full name 1,022 Telefon / Phone
Anders Johansson +46 31 722 3371
1.023 E-mail 1.024 Faks / Fax
anders. johansson@molinlycke.com +46 31 722 3475

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized reprasentative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.028 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full-name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax
A X J ] 1-.. importera / ... importer
E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1.037
D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny-:f_ﬁgf ;_;e.nze_rﬁ;ﬁb;r._ T 1.039 Kod kraju / Country code

PL

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

Molnlycke Health Care Polska Sp. z ©0.0.

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
01-756

1.044 Ulica-,'nr/ Stre_et; n-o.
Przasnyska 6B

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kons_a_l_(_tu / Contact person o

1.046 Imie i nazwisko/ I5ull name

Karolina Fotyga

1.047 Telefon / Phone
+48 22 350 52 80

1.048 E-mail

biuro@molnlycke.com

1.049 Faks / Fax
+48 22 350 52 81

ID: 1703 3236 8054 WMI_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
$ -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 . i . .
D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania / ... carrying out performance evaluation

|:| L -...laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 Numel-_ré_f;rénc;'jny [ 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

1'1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

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

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

1.063 Imie i nazwisko / Full name
Joanna Kopeé

| 1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-856
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

Ludwinowska 22/7/2

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

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

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

1.070 Liczba dofaczonych Zalacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0

1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0

1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-03-20

Nazwisko / Name Joanna Kopec Podpis / Signature %ﬂﬂ /@, a@@
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this natification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

I 4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika 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 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Cig@cie Cesarskie

Zestaw do Prostatektomii

Endoproteza kolana SMS

Endoproteza kolana Sontara

Endoproteza biodra SMS

Endoproteza biodra Sontara

Resekcja jelita laparoskopowo

Appendectomia laparoskopowa

Zylaki powrdzka nasiennego

Laparoskopia diagnostyczna

Przef:uklina laparoskopowa

Laparoskopia ginekologiczna

Zestaw laparoskopowy

Zestaw plastyczny

Zestaw iniekcja

Zestaw do zaémy

Zestaw ginekologiczny

Zestaw do brachyterapii pluca

Zestaw do brachyterapii piersi

Zestaw do Brachyterapii

uszeu Rejestracii Produkidw Leczniczyah,
‘M«oﬁv Medycznych | Praduktow Biaboiczych
Kancelsria Giowna
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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 2019-03-20

Nazwisko / Name Joanna Kopeé ) Podpis / Signature @ﬂ/ﬁ 769CL

1) Wyroby. rozniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sq lub maja:

- jednego wytworce, )

jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paiistwie czionkowskim,

eden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

edng, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

eden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacjg albo kwalifikacje, .

- wspolng ocene zgodno$d wykonang z uzyciem tych sarSJch,procedur oceny zgodnoscl,
- wspdlny certy?lkat zgodnosci lub wsEpolne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegblnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych tlosciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

]
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeltniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

Zatacznik nr 4

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

powiadomienia

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego

2 Ordinal number of form no. 4 within this notification

| 1

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

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

LAPAROSKOPIA BOGATYNIA

Zestaw do Kraniotomii

Zestaw do Artroskopii Kolana

Endoproteza kolana (lavage)

Laparoskopia cholecysta

Laparoskopia appendektomia

Hernia - Cumrik probka

Czteroserwetowy mini - flex

Zestaw pediatryczny laparotomia

Zestaw pediatryczny standard

Laparotomia PCK

Zestaw do kardiochirurgii

Zestaw pediatryczny

Zestaw do pobran

Zestaw do zabiegdéw hybrydowych

Apendektomia Chirurgia Dziecieca USK

Przepuklina Chirurgia Dziecieca USK

Zestaw do laparoskopii Klinika Mazan

MIS Zestaw torakoskopowy

Zestaw do pilnego ciecia

ID: 7253 8760 4549
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-03-20

Nazwisko / Name Joanna Kopeé Podpis / Signature @ﬂ /\:? ‘7@0‘:‘

J J

1) Wyroby rdznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
1 zamiescic w jednym powiadomieniu, jeZeli sg lub maja

- jednego wytwarce, .

ednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czlonkowskim,

eden, wsplny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

edng, mozliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajows,

eden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

e sama klasyfikacjg albo kwalifika)e, <

- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspolne certyfikaty zgadnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoscl brala udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwg handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwg handliowa w jezyku angielskim. )

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg byc uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

ID: 7253 8760 4549 WM1_F4_1.2 Strona/Page 2/2



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

' A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

powiadomienia

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego

3 Ordinal number of form no, 4 within this notification

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

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

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

Zestaw do

wszczepiania stymulatoréw

Zestaw do

kardiochirurgii dzieciecej

Zestaw do

rekonstrukecji aparatu wiezadiowego kolana

Zestaw do

alloplastyki kolana

Zestaw do

Kraniotomii

Zestaw do

Chirurgii Gruczolu Piersiowego

Zestaw

do

alloplastyki biodra

CIECIE CESARSKIE BROCHOW

Alloplastyka Stawu Biodrowego Swidnica

Kraniotomia

Zestaw do zabiegdéw Kardiochirurgicznych - PAKS Bielsko Biala

zestaw do

laparotomii

Zestaw do

stabilizacji kregositupa

Zestaw do

protezy kolana

LAPAROSKOPIA BROCHOW

Zestaw do protezy biodra

Zestaw do laparoskopii

Laparoskopia Pro Familia

Zestaw do zastawki

Zestaw do By-Pass podstawowy

ID: 2854 6101 1006
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Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

2019-03-20

Miasto / City Warszawa Data / Date

Nazwisko / Name Joanna Kopeé Podpis / Signature ﬂ 7 &@5{/

1) Wyroby rézniace sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

1 zamiesci¢ w jednym powiadomieniy, jezeli sq lub maja:

- jednego wytworce, . )

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jege przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegotowq nazwe rodzajowa, :

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje, )

- wspding ocene zgodnosd wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci, |

- wspalny certy%kat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwg handlowa w jezyku angielskim, )

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszezegdlnych
systemach Iub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych tlosciach lub roznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wers)g oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
jub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrob zgodrie z pkt 1.
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Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Zatacznik nr 4

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

powiadomienia

'4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego

4 Ordinal number of farm no. 4 within this notification

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

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref. no

4,004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Zestaw do By-Pass

Artroskopia kolana

ZESTAW DO POBRAN

ZESTAW DO ZABIEGOW W OKOLICACH KONCZYNY DOLNEJ

ZESTAW DO ZABIEGOW W OKOLICACH JAMY BRZUSZNEJ

ZESTAW DO ZABIEGOW HYBRYDOWYCH

Akcesoria laparoskopowe

Bariatria Pro Familia

Zestaw do biodra

Zestaw do konczyny

Proteza kolana

Zestaw do artroskopii barku

Zestaw do Bariatrii

Zestaw do laparoskopii duzy

Zestaw do operacji giowy

Brachyterapia gruczolu krokowego

Zestaw do laparotomii

Cholecystektomia

Zestaw do barku

Endoproteza kolana

ID: 8848 7276 0392
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Potwierdzam, Zze 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 Warszawva Data / Date 2019-03-20

Nazwisko / Name Joanna Kopeé

- - Podpis / Signature @ﬂe/ /(,O/ac“
—— /

1) Wyroby rozniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiescic w Jednym powiadomieniu, jezell sq lub maja:

- jednego wytworce, . .

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegotowq nazwe rodzajows, .

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacjg albo kwalifikacje, .

- wspolng ocene zgodnosd wykonang z uzyciem tych sachh,procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certy?ukat zgodnodci lub wspdlne certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosa brala udzial jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub roznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiatem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce soble wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zablegowych mogg byc uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

ID: 8848 7276 0392 WM1_F4_1.2 Strona/Page 2/2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

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

5 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Endoproteza biodra

Zestaw bariatryczny

Zestaw laparoskopowy do jelita

Zestaw do cholecystektomii

Zestaw podstawowy narzedziowy

Cholecystektomia

Bariatria Zestaw referencyjny

MIS Zestaw do laparoskopii

Zabiegi brzuszno-kroczowe

Migdaiki

Migdazki

Przegroda nosa

Zestaw do S$linianki

Zestaw do wszczepien stymulatorow

Hybryda

| Alloplastyka Stawu Biodrowego

Zestaw serwet do By-Pass + kieszenie

Alloplastyka Stawu Kolanowego

Zestaw uniwersalny

Ciecie cesarskie II

et
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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 2019-03-20

Nazwisko / Name Joanna Kopec¢ Podpis / Signature L&ﬂﬂd?o-df

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztatem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezel s lub maja:

- jednego wytworce, )

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

- jeden, wspolny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajows, )

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobéw medycznych,

- te samq klasyfikacjg albo kwalifikacje, .

- wspolng ocene zgodnosd wykonana z uzyciem tych sachh procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED 1 jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowa w jezyku angielskim. .

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem Jub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

ID: 5266 8270 8343 WM1_F4_1,2 Strona /Page 2/2



Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields W|th a white background only

( A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notlf catlon

Zatacznik nr 4

powiadomienia
6 Ordinal number of form no. 4 within this notification

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

B. Wykaz wyrobow / List of devices

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

Ciecie cesarskie

Zestaw do Ciecia Cesarskiego

Zestaw do drobnej ortopedii

Laparoskopia klasyczna

Zestaw Uniwersalny Maly

DHS

Zestaw do PCNL

Zestaw do Alloplastyki Kolana

Czteroserwetowy mini

Oblozenie do Cesarskiego ciecia

Oblozenie jednoserwetowe - laparotomia

Kolektomia

Zestaw do ACL I PCL

Zestaw do zylakdw

Zestaw do Laparoskopii

Zestaw do tarczycy

Zestaw do laparotomii malej

Zestaw do protezy biodra

Zestaw do Alloplastyki Biodra

Zestaw TUR

ID: 2377 3811 7978
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Nazwisko / Name

1)

&

Warszawa Data / Date 2019-03-20

Joanna Kopedé Podpis / Signature ’%ﬂﬂ%l

Wyroby rozniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
1 zamie4ci¢ w jednym powiadomieniu, jezell sq lub maja:

- jednego wytworce, . :

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

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

- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowq nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje, )

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci, |

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwg handlowa w jezyku angielskim. .
Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i Zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych losciach lub roznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wers)g oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach

lub zestawach zabiegowych mogg byc uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

Zalacznik nr 4

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

powiadomienia

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego

7 Ordinal number of form no. 4 within this notification

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

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

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

Proteza kolana

KARDIO BLOK C

Endoskopia urologiczna TUR

Ramie

Przedramie

Zestaw

do Ciecia Cesarskiego

Zestaw

do Ciecia Cesarskiego

Zestaw

do pilnego ciecia

Zestaw

do pilnego ciecia

Zestaw

aortalno-dwuudowy

Zestaw

do Ciecia cesarskiego

Zestaw

do protezy biodra

Zestaw

do chirurgii duzej

Zestaw

do kregosiupa odc. ledzwiowy

Zestaw

Naczyniowo-Obwodowy

Zestaw

do pilnego ciecia Szczecinek

Zestaw

Podstawowy

Zestaw

do zabiegéw okulistycznych

Zestaw

maty

Zestaw

sredni
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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 2019-03-20

Nazwisko / Name Joanna Kopeé Podpis / Signature ¥/ U W/

1) Wyroby roznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce, ) .
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nle ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,
- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowq nazwe rodzajowa, )
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacjg albo kwalifikace, )
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci, |
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udzial jednostka notyfikawana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim, .

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w paszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych tlosciach lub rdznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell adpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

ID: 35111770 9935 WM1_F4_1.2 Strona/Page 2/2



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

Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

powiadomienia

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego

8 Ordinal number of form no. 4 within this notification

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

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

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

Zestaw

éredni Samarzewskiego / Dluga

Zestaw

do Ciecia Cesarskiego

Zestaw

maty BCH

Zestaw

do Alloplastyki Kolana

JPII Krakédw Angiografia Hemo 2

DHS

Endoproteza biodra

Laparoskopia Piotrkéw Wojewddzki II

Laparotomia Piotrkow Wojewodzki

Zestaw do

Laparotomii

Zestaw

do

cesarskiego ciecia

Zestaw

do

Operacji Biodra

Zestaw

do

Kraniotomii

Zestaw

do

CC Wioszczowa

Zestaw

uniwersalny BCH

Zestaw

do zabiegéw kroczowych

Zestaw

do chirurgii reki

Zestaw

do tumorektomii

Zestaw

do mammektomii

Zestaw

do kraniotomii
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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 2019-03-20

Nazwisko / Name Joanna Kopeé Podpis / Signature 7 0@%”\/

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

1 zamiescié w jednym powiadomieniu, jezel s3 lub maja:

- jednego wytworce, . ’

ednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
eden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

edna, mozliwle najbardziej szczegétows nazwe rodzajows, i

eden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
e sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodno$d wykonang z uzyciem tych samgch,procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmlot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / [dentification of notification
4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia
9 Ordinal number 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)

Zestaw do operacji dyskéw

Zestaw do zabiegéw DHS

Zestaw do pilnego ciecia cesarskiego

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Warszawa Data / Date 2019-03-20

Miasto / City

Nazwisko / Name Joanna Kopeé Podpis / Signature éZ/)ﬂ%&b

1) Wyroby roznigce sie nazwq handlowa, typem, madelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci€ w Jednym powiadomieniu, jezel sq lub maja:

- jednego wytworce, . i

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w parnstwie czionkowskim,

- Jeden, wspdlny, krétki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczegotowa nazwe rodzajowa, i

- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacjg albo kwalifikacje, .

- wsplng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samgch'procedur oceny zgodnosci,
- Wﬂmlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zzodnosu brata udzial jednostka notyfikawana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszezegainych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub roznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem Jub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeh odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach

lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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