Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasclwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod/ Colle
PL/CAO1
1,002 Nazwa w jazyku miejscowym - po polsku / Name In Jocal language - In Palish
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobdjazych
1,003 Nazwa po anglelsku / Name [n Epglish
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and ¢ity
PL 03-736 Warszawa
| 1.006 Ulica, rir / Strest, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Proszg wypelniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powladomlenia / Identification of notification
1,008 Data wplywu / Date of notification 1,009 Numer referencyjny / Referedce number

1.010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[]2. Zminna danych podmiotu / Change of entity detalls
[J3. zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

1.011 -W_przyﬁa-d_ku ir;tlany dotyczicej podmiotu proszg wskazaé dane ulegajace zmianie
< In case of change of entity detalls please Indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

[OJw - wytwérea / Manufacturer __‘J- ' Yl Lacmlczydi
Wy ine. Ay (‘7. ety ruduki Bl

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative i\zm,ui,,nr (‘&ym;ﬁv iezyeh

Ot - mmporter / Importer

19 -
[V]D - Dystrybutor / Distributor 28:3 ]

D Z - Podmiot zestawlajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system g ?v :’:eocadure.ﬁdr.
Ehiranita

D S - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system Jub zestaw zablegowy / Organization

D 0 - Swiadczenlodawca wykonujacy ocene dzialanla / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Nunmter referencyjhy / Reference number

1,014 Kod kraju / Contry code
us

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

Covidien 1llec

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Covidien

1.017 Miasto / City
Mansfield

1.018 Kod pocztowy / Postal code
MA 02048

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
15 Hampshire Street

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i naxwisko / Full name
Renee Borgesano

1.022 Telefon / Fhone

-

1.023 E-mail

Renea.BorgesanoQCovidien.com

1.024 Faks/Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numter referencyjny / Reference number

1.026  Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa sutoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full

Covidien Ireland Limited

1.028 Nazwa nutoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abibreviated

Covidien Ireland

1,029 Miasto / City 1,030 Kod pocztowy / Postal code
Tullamore -
1,031  Ulica, nr/ Street, no. 1,032 Skrytka pocztows / PQ Box
IDA Business & Technology Park -
0Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imlg | nazwlisko / Full name 1.034 Telefop / Phone
Thomas Breslin =
1035 E-mall 1.036 Faks/ Fax |
Thomas .Breslin@Covidien.com -
€. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1.037 [ FE=qUiiptnses /=1 e
D -..dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referancyjny / Reference number 1,039 HKod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina [ Name of the importer or distributor, In full

Covidien Polska Sp. % o.0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrdcoria / Name_of the Iniporter or distributor, abbreviated

Covidien Polska

1.042 Miasto / City
Warszawa

1.043 MWod pocztowy / Postal code
02-342

1.044  Ulica, nr/ Street, no,
Al.Jerozolimskia 162

1,045 Skrytka pocatowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,046 Imig | nazwisko / Full name
Katarzyna Badula-Zielifiska

1,047 Telefon / Phone
+48 22 312 21 16

1.048 E-mall
Katarzyna.Badula@Covidien.com

1,049 Faks/ Fax
+48 22 312 20 20
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F, Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

[:I 2 ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 E] S -... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterllizing medical device, system or procedure pack
D O -.. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialanla / ... carrying out pedformance evaluation

1.051 Numer referencyiny / Reference number 1,052 Kod kraju / Country code

1,053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organtzation, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrdcona / Name of the organization, abbreviated

1,055 Miasto/ Gy 1,056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, na. > 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

QOsoba do kontakty / Contact person
1.059 Imie | nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1,062 Faks / Fax

G. Identyfikacja peinomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadoml-;nia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

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

1.063 Imiql nazwisko / Full name
Katarzyna Badula-Zielifiska

1.064 Miasto/ City 1,065 Kod pocztowy / Fostal code
Warszawa 02-342

"1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Al.Jerozolimskie 162 -

1.068 Telefon / Fhone 1,069 Faks/ Fax

+48 22 312 21 16 +48 22 312 20 20

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powladomieniem / Niimber of devices covered by this notification

Proszg podac wiadciwe Hezby lub zero, Jesii nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zerq if there are no attached forms of given type

1,070 Llczba dolaczonych Zalacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1,071 Liczba dotaczonych Zalacznikdw nr 3 ) Number of attached forms no. 3 0
1,072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4 | 7

Potwlerdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Gity Warszawa pata/Date  CovdelizfiRabska Sp zoo

1 Badnla-Zielinska

Nazwisko / Name Katarzyna Badula-Zielifska Podpls / Signatur Aftairs & QA Manager
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in flelds with a white background only

A. Identyflkacja powiadomlenia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4,002 Numer referencyiny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no, 1
powiadomienia
1 Ordinal riumber of form no. 4 within this notification

8. Wrykaz wyrobdw / List of devices

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

1) EEA™ Auto Suture™ Reusable S8izer -~ Wielorazowa miarka

2) EEA™ Auto Suture™ Loading Unit - Jednorazowy wkad SULU,
do stosowania z wielorazowym staplerem EEA™

3) Premium Plus CEEA™ Auto Suture™ Circular Stapler - Jednorazowy
okragly stapler

4) EEA™ Auto Suture™ Circul_a'z':—gt':;;;ler with DST Series™ Technology -
Jednorazowy okragiy stapler z technologia DST Series™

b= — — ]

§) EEAY OrVil™ Auto Suture™ TransoralCircular Stapler Anvil -
Jednorazowe kowadelko okraglego staplera wprowadzanego przez usta.
Do stosowania z okragiym staplerem EEA™ 21/25mm XI, z technologia
DST Series™

6) EEA™ Auto Suture™ Introducer Device - Jednorazowy introduktor.
Do stosowania z okragiym staplerem EEA™ 21/25/28/31/33mm
z tachnologia DST Series™

7) EEA® Auto Suture™ Hemorrhoid and Prolapse Sgapler with DST Series™ i
Technology - Jednorazowy stapler z technologia DST Series™ do guzkoéw
krwawniczych i zabiegéw likwidacji wypadania odbytu

Potwierdzam, ze powy:sze informacje sy poprawne wedfug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2013-10+42
CovidiefyPolska sp.z00

Nazwisko / Name Katarzyna Badula-Zielirska Podpis / Signature ;
= —Katfatsy ercrrferLtettnska
Regulatory Affais & QA Manager
s

1) Wyrohy rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami moina uznad za jeden wyrth

I zamiescié w jednym powladomleniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

jednego autoryzowanego przedstawiciela, jedell ich wytwirca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardzlej szczegdlowa nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrabéw medycznych,

- te samq Klasyfkacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnodcl wykonang z uzyctem tych samych procedur oceny zgadnodcl,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jezell w ocenle ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,

- feden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowq w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowq w jezyku anglelskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystgpuja w rdznych itosciach lub réinig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramawania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za Jeden system lub zestaw 2ablegowy, jeiell odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
{ub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie 2 pkt 1.
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