Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdédw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 wypetnia¢ tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

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

E] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

2ol In case of change of entity details please indicate the data being changed

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

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

Za(

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization car ”E{,«R,ﬁ’é@é ‘
vy

OOoO0oOoyrO0O0

L - Laboratorium wytwarzajgce na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1V|
I___| DL - podmiot wykonujacy dziatalnoé¢ lecznicza / Entity performing medical activity

[] 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

ity
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C. Identyfikacja wytwoércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Richard Wolf GmbH

1.016 Nazwa wytwdrcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Knittlingen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
75438

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Pforzheimer Strasse 32

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Ute Greiner

1.022 Telefon / Phone
+49 7043 350

1.023 E-mail

ute.greiner@richard-wolf.com

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 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 Imig i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
£ v i . I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 [
D -...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Meden-Inmed Sp. z o.o.

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

Meden-Inmed

1.042 Miasto / City

Koszalin

1.043 Kod pocztowy / Postal code
75-847

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Weneddw 2

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Magdalena Skrzypek-Terlecka

1.047 Telefon / Phone
94 347 10 55

1.048 E-mail

mskrzypek@meden.com.pl

1.049 Faks/ Fax
94 347 10 41
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

[:] Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:] 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnoé¢ leczniczg / Entity performing medical activity
|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, pelna / 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
1.057 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 pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolagczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolagczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 12
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 Koszalin Data / Date 2023-09-19
PREZ U
Nazwisko / Name Maciej Zinka Podpis / Signature MEDENANMED 200
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatlym ttem / 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
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

1

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

Zatacznik nr 4

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr
referencyjny /
Ref. no

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

4.005 Kod Basic UDI-DI, jezeli
zostat nadany / Basic UDI-DI code, if
applicable

4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device
name 3)

4.007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
dotyczy / Identification number of the notified body, if applicable

ADAPTER FOR CONTROLLER 5525

405520708102019-0017886
HJ

ADAPTER DO STEROWNIKA 5525

LOGIC HD CAMERA HEAD GREEN

405520708102019-0028787
HZ

GLOWICA KAMERY LOGIC HD GREEN

MANUAL REMOTE CONTROL USB

405520716052019-0027153
L4

PILOT ZDALNEGO STEROWANIA USB

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD CABLE 3M

05520724072019-0017776N
C

GEZOWICA KAMERY LOGIC HD PENDUAL
KABEL 3M

LOGIC HD PENDUAL CAMERA HEAD BLUE

405520724072019-0017879
NP

GLOWICA KAMERY LOGIC HD PENDUAL
BLUE

FLEX HD CAMERA CONTROLLER

405520724072019-0017684
N6

STEROWNIK KAMERY FLEX HD

FLEX HD CAMERA HEAD CABLE 2,5M

405520724072019-0017775
NA

GLOWICA KAMERY FLEX HD KABEL
2,5M

LOGIC HD CAMERA CONTROLLER

405520724072019-0017684
N6

STEROWNIK KAMERY LOGIC HD

LOGIC HD LITE CAMERA CONTROLLER

405520724072019-0017684
N6

STEROWNIK KAMERY LOGIC HD LITE

LOGIC 4K CAMERA CONTROLLER

405520724072019-0017684
N6

STEROWNIK KAMERY 4K

LOGIC HD CAMERA HEAD CABLE 3M

405520724072019-0017775

NA

GEOWICA KAMERY LOGIC HD KABEL 3M
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4.003 Nr : 4.005 Kod Basic UDI-DI, jezeli ; o : <y . o
. 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), - 4 _ |14.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device |4.007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
Eeferencyiny 2) Nom_.u— nadany,/ Basic UDI:DI code, it name 3) dotyczy / Identification number of the notified body, if muu_.nwc_m
Ref. no applicable
72 - 77
LOGIC 4K CAMERA HEAD MMmmmo 4072019-0017775|; swrca KaMERY 4K
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 Koszalin Data / Date 023-09-19
PREZES ZARZADU
Nazwisko / Name Maciej Zinka Podpis / Signature EN-1 Nﬂ_%mﬁg.o.

] ka

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwarce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng 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, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub rdznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach

lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
3) Nazwa rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajgca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, strzykawka
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktdédw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych

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
PL

1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

1.006 Ulica, nr / Street, no.

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification

1.009 Numer referencyjny / Reference number

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011

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

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

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

ODOoooaydOoon

|:] DL - podmiot wykonujacy dziatalno$é leczniczq / Entity performing medical activity

|:| 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

[C] P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses|prodiicts for biisine:

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical—device,—systerg»orfprecefl!ure—pack---~ —
tracji Preduktow Leczniczyc
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out [petformiancé’evaluation | |

L - Laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

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

Urzad Rejestra

Kancelaria G

2023
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C. Identyfikacja wytwoércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytwdrcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full
Richard Wolf GmbH

1.016 Nazwa wytwdrcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Knittlingen 75438

1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
Pforzheimer Strasse 32

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Ute Greiner +49 7043 350

1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
ute.greiner@richard-wolf.com

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026

Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 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
s - ; : I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 [
D -... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Meden-Inmed Sp. z o.o.
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Meden-Inmed
1.042 Miasto/ City 1.043 Kod pocztowy / Postal code

Koszalin 75-847

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Weneddw 2

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Magdalena Skrzypek-Terlecka

1.047 Telefon / Phone
94 347 10 55

1.048 E-mail

mskrzypek@meden.com.pl

1.049 Faks / Fax
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
|:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
I:] O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 I:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[:] DL - ... podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg / Entity performing medical activity
[] 1z -...instytucja zdrowia publicznego / Health institution
[:] P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / 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
1.057 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 pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac¢ wiasciwe 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 Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotgczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 9
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 Koszalin Data / Date 2023-09-19
EZ RZADU
Nazwisko / Name Maciej Zinka Podpis / Signature ED Sp. z 0.0.
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / 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
powiadomienia

1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

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

Zalgcznik nr 4

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 zq. 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 4.005 Kod Basic c_vH-UHL.mwm: .. |4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device |4.007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
mmﬂwﬂﬂsnﬁi\ 2) meﬂhmﬂnma\ Basic UDI-DI code, if | -~ 3y dotyczy / Identification number of the notified body, if applicable

LENS F 14MM Mmmmmoqmqommonloopqmmq OBIEKTYW F 14MM

LENS F SdMm mwmmmoqmqommou.wloo“_.qmmq OBIEKTYW F 24MM

LENS F 27had Mmmmmoqmqommou.oloou.qmmq OBIEKTYW F 27MM

LENS F 32MM MwmmmoqmqomNOHmloopqmmq OBIEKTYW F 32MM

ZOOM LENS F 21-36MM Mmmmwoqmqommou.wloou.qmmq OBIEKTYW TYPU ZOOM F 21-36MM

ZOOM LENS F 13-29MM MmmmwoqwqomNOHwIOOqumq OBIEKTYW TYPU ZOOM F 13-29MM

ANGLED LENS F 14MM Mwmmwoqwqomwou.wloou.qmmq OBIEKTYW KATOWY F 14MM

ANGLED LENS F 17MM Mwmmmoqmqommou.mloou.qmmq OBIEKTYW KATOWY F 17MM

ANCEED TENS 'BEAN SPELTTER. B - Bt Mwmmmoqmqommou.wloowqmmq MWMMMM.%M MW“MSN ROZSZCZEP.
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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 Koszalin Data / Date 2023-09-19
: P . r : PRBZEY ZARZADU
Nazwisko / Name Maciej Zinka Podpis / Signature EN-BNMED Sp>x 0.0.

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwa rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajgca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, strzykawka
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptlywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgltoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:l 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie

1011 In case of change of entity details please indicate the data being changed

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

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

ow Medycznych | Pro

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device ~
DL - podmiot wykonujacy dziatalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

0 5 9 O Y S

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing mg@{gq!{gjeby,i‘cg,\§ys‘1&méqg procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying ou\f/gré)#ormancl\ §V@é5{§$}9{},u,, s

bojczych

2023 -09- 21

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that tises products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytwdércy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Richard Wolf GmbH

1.016 Nazwa wytwdércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Knittlingen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
75438

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Pforzheimer Strasse 32

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Ute Greiner

1.022 Telefon / Phone
+49 7043 350

1.023 E-mail

ute.greiner@richard-wolf.com

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 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
b i ¢ I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 [
D -... dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Meden-Inmed Sp. z o.o.

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

Meden-Inmed

1.042 Miasto / City

Koszalin

1.043 Kod pocztowy / Postal code
75-847

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Wenedow

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Magdalena Skrzypek-Terlecka

1.047 Telefon / Phone
94 947 10 55

1.048 E-mail

mskrzypek@meden.com.pl

1.049 Faks/ Fax
94 947 10 41
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

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

D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - ... podmiot wykonujgcy dziatalnos$¢ lecznicza / Entity performing medical activity

l:] 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyroboéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / 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

1.057 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 pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

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

Prosze podac¢ wiasciwe 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 dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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

Miasto / City Koszalin Data / Date 2023-09-20
PREZE 'ADU
Nazwisko / Name Maciej Zinka Podpis / Signature MEDEN- Sp. z 0.0.

o
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym ttem / 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
powiadomienia
1

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

wmwmo.w :z_.. e 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), Moﬂ._....w xch_ ”um.\mnm_...om@wﬂn _w.wwmu i 4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device |4.007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
DA 2) AUNCANY . pasic 008 T 1 name 3) dotyczy / Identification number of the notified body, if applicable
Ref. no applicable
405520711062019-0028609|__.
UNIT CART EX e WOZEK DO NARZEDZI
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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 Koszalin Data / Date 2023-09-20

Nazwisko / Name Maciej Zinka Podpis / Signature

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

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub majg:

- jednego wytworce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw 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 wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg 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 poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwa rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajgca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, strzykawka
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

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
PL

1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

1.006 Ulica, nr / Street, no.

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification Qf notification

1.008 Data wplywu / Date of notification

1.009 Numer referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:l 2. Zmiana 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 ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indlcate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego ninigjszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

OB O EEECEEEE

DL - podmiot wykonujacy dziatalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that usJes products fz'ﬂﬁne_%sr_ prcfe#sional activity

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

Z - Podmiot zestawiajacy 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
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory preduced in home IVD device

Wyrobdw Medycznyeh i Produktéw Biobdjczyeh
Kancelaria Glowna

ID: 1661 4413 9789
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

71.o137Numeneferencyjny—fRefefeneefnumber

TOM Kod kraju / Country co_de
DE

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), peina / Name of the manufacturer, in full

Richard WOLF GmbH

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Richard WOLF

1.017 Miasto/ City
Knittlingen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
75438

1.019 Utica, nr / Street, no.

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Pforzheimer Strasse 32

Osoba do kontaktu / Contact person

[ 1022

1,021 Imig i nazwisko / Full name Telefon / Phone ‘
Lebrecht Uhrich +49 (0) 7043 35337
1.023 E-mail - - 1.024 Faks/ Fax
lebrecht.uhrich@richard-wolf.com +49 (0) 7043 930048

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod khju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skml_ga pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imigi qazwisko/rFull name - 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
: s ' [ 1 -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
! D -...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 7 Kod kraju / Country code
PL

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

Meden-Inmed Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importelja lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
Meden-Inmed

1.042 Miasto / City

Koszalin

1.043 Kod pocztowy / Postal code
75-847

1.044 Ulica, nr / Street, no.

Weneddw 2

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name

Dariusz Lusawa

1.047 Telefon / Phone
94 347-10-55

1.048 E-mail

dlusawa@meden.com.pl

1.049 Faks/ Fax

94 347-10-41
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F. Idehtyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
[:I S -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:l 0 -.. S’wiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 [:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:] DL - ... podmiot wykonujacy dziatalno$é lecznicza / Entity performing medical activity
|:] IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / 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
1.057 Ulica, nr/ Street, no. “ . . . : | 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imiei nazwisko / Fulluname | 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail i o ; : o | 1.062 Faks / Fax
G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacii dla Przedsigbiorcy

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Xmig i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City ; | 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone | 1.069 Faks / Fax
H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Proszg podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza 5
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolaczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4 25
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 Koszalin Data / Date 2022—06—10/)
MED
Nazwisko / Name Maciej Zinka Podpis / Signature
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdédw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdédw Biobdjczych

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

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

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac¢ dane ulegajace zmianie

1O In case of change of entity details please indicate the data being changed

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

W - Wytwoérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy 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

0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

OOoooydO0On

L - Laboratorium wytwarzajgce na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[] PL - Podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgjczych

[___l 1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution Kancelaria Glowna

[:I P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for bﬂﬁs orﬁ)safes?ogal activity

R v

VA %

lloé¢ zalacznikdw
ID: 9746 6365 8513 WM1_F1_1.4 Podpis przyjmujacego ..




C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytwdrcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Richard Wolf GmbH

1.016 Nazwa wytwdércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Knittlingen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
75438

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Pforzheimer Strasse 32

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Ute Greiner

1.022 Telefon / Phone
+49 7043 350

1.023 E-mail

ute.greiner@richard-wolf.com

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 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

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

[] 1 -...importera/ ... importer
1.037

D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Meden-Inmed Sp. z o.o.

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

Meden-Inmed

1.042 Miasto / City

Koszalin

1.043 Kod pocztowy / Postal code
75-847

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Weneddw 2

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Magdalena Skrzypek-Terlecka

1.047 Telefon / Phone
94 947 10 55

1.048 E-mail

mskrzypek@meden.com.pl

1.049 Faks/ Fax
94 947 10 41

ID: 9746 6365 8513

WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

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

D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[:' DL - ... podmiot wykonujgcy dziatalnos$¢ leczniczg / Entity performing medical activity
|:| 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P -... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / 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

1.057 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 pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City ‘ 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyroboéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotgczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotgczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 16

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 Koszalin Data / Date 2023-09-27
PREZES ZARZADU
MED Sp. zo.0.
Nazwisko / Name Maciej Zinka Podpis / Signature gel Zinék%a
Kczia®

ID: 9746 6365 8513 WM1_F1_1.4 Strona - Page




Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / 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
powiadomienia

1

Ordinal number of form no. 4 within this notification

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

Zalgcznik nr 4

B. Wykaz wyrobow / List of devices

ww%.,w :z...: / 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), “m.om_.uﬁ~ _ﬂ%h_w”mm\_.m“ﬂﬂcowmwwwum it 4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device |4.007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
x.w.ﬁ e cyiny 2) applicable y '~ Iname 3) dotyczy / Identification number of the notified body, if applicable
SWIATZEOWOD WEOKNISTY @ 5MM D&.CA. 3M mmammoﬁpomwopwuoo:mwo SWIATEOWOD WEOKNISTY
S o 5 N 405520711062019-0017590| ; P
wﬂwwewozou WEOKNISTY @ 5MM DZ.CA e SWIATZOWOD WEOKNISTY
[ §
S ° 5 405520711062019-0017590| . < p
wsww.am.ozou WEOKNISTY 1,6MM DZ.CA. L 0 TN e e
S o o .CA. 405520711062019-0017590 . . »
wﬂwﬂawozoo WEOKNISTY 1,6MM DZ.CA k| 062019-0 Sy e oy A e
!
S ° 5 405520711062019-0017 ; 2 y
wHHvem.ozou WEZOKNISTY 1,6MM DZ. CA. 2 590 AT ORIGT. TR ORI
S o o 4 20711062019-0017590| . 3 \
mﬂmmem.ozou WEZOKNISTY @ 2,5MM DZ.CA. mmaa 0 06 920 TRELT A e
S o 6 :CAx 405520711062019-0017590] . z 3
wswwﬁ.osoc WZOKNISTY @ 2,5MM DZ.CA £ SWTRTEOMOD WEBKNTSTY
¥ g
S 5 o .CA. 405520711062019-0017590| . ; 5
wngawosoc WZOKNISTY @ 2,5MM DZ.CA s SHIATZOWOD WEOKNISTY
S o o 71 19- : \ ;
mswmﬂ_wosou WEOKNISTY 3,5MM DZ.CA. MMmmmo 1062019-0017590 T Ty T
’
§ o o .CA. 405520711062019-0017590| . ., y
mﬂwwﬂ.wosoc WEOKNISTY 3,5MM DZ.CA 5 R —
! 4
SWIATEOWOD 3 .CA. 405520711062019-0017590] . .
aM iR Fo R E SWIATZOWOD WEOKNISTY e
EH Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych
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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 Koszalin Data / Date 2023-09-27 S
Pz 0.0.
£e
Nazwisko / Name Maciej Zinka Podpis / Signature inka

1) Wyroby rdznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwdrce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowg,

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

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwa rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajaca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, strzykawka

2)
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych

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

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

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

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczgcej podmiotu prosze wskazac¢ dane ulegajace zmianie

202 In case of change of entity details please indicate the data being changed

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

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD cev\i’,c‘;\a%;
DL - Podmiot wykonujacy dziatalno$é leczniczg / Entity performing medical activity
1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution ?,” z} J\I'J— 2 1

ooy OOon

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional.activity

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

-b-
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Richard Wolf GmbH

1.016 Nazwa wytwdrcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Knittlingen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
75438

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Pforzheimer Strasse 32

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Ute Greiner

1.022 Telefon / Phone
+49 7043 350

1.023 E-mail

ute.greiner@richard-wolf.com

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 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
- = 7 ; I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 [
D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Meden-Inmed Sp. z o.o0.

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

Meden-Inmed

1.042 Miasto / City

Koszalin

1.043 Kod pocztowy / Postal code
75-847

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Weneddw 2

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Magdalena Skrzypek-Terlecka

1.047 Telefon / Phone
94 347 10 55

1.048 E-mail

mskrzypek@meden.com.pl

1.049 Faks/ Fax
94 347 10 41
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

I:] Z -... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

[:] S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - ... podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity

D IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / 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

1.057 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 pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

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

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

1.070 Liczba dotgczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotgczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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 Koszalin Data / Date 2023-09-19

Nazwisko / Name Maciej Zinka Podpis / Signature

ID: 6580 8146 0592 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / 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
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

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

B. Wykaz wyrobow / List of devices

NWM.M :z_.._.. / 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), a.MMwm_ xo% wmm\mww_vmm_ouwwwwmu if 4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device |4.007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
S 2) Fosvlanacany e coge: ! name 3) dotyczy / Identification number of the notified body, if applicable
Ref. no applicable
405520711062019-0017 § o : .
FIBER LIGHT CABLE @ 5MM TL 2.3M MMmm 0 062019-0017590 MMHPMWM“OU WEOKNISTY @ 5MM D
. ’

ID: 1812 1556 3090 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/2




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

Miasto / City Koszalin Data / Date 2023-09%19,

PREXES, ZARZDU

Nazwisko / Name Maciej Zinka Podpis / Signature MEDEN. SP\z 0.0.

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden

i zamie$ci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rdznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwa rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajgca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, strzykawka
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CRO1

£ 1.002 Nazwaw jezyku miejscowym - po polsku / Name in lecal language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

100M3 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
L PL
r 71.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone o
f +48 22 4921100

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

| B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

4 1.008 Data wplywu / Date of notification T 1.008 Numer referencyjny / Reference number

{1,010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

| 1. Pierwsze dla wyrobu ; First for device
|

[:l 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of dovice details

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

5_10 12 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this nolification

i W - Wytworca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Avthenzed represer

I - Importer / Impaorier

> - Dystrybutor / Distributor

VJ#:gLMimmn%UNPﬂnquﬂiEEEZE;
Kancelers Ghwma

Z

W
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0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania ; Or
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013  Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

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

Richard WOLF GmbH

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated
Richard WOLF

1.017 Miua-l sto / City
Knittlingen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
75438

1.019 Ulica, nr / Street, no.

Pforzheimer Strasse 32

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name

Lebrecht Uhrich

1.022 Telefon / Phone
+49 (0) 7043 35337

1.023  E-mail
lebrecht.uhrichfrichard-wolf.com

1.024 Faks / Fax
+49 (0) 7043 930048

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju ; Country cade

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representalive, abbreviated

=
i 1,029 Miasto/ City

1.030 Kod pocztowy ; Postal code

1.031 Ulica, nr / Street, no.

1,032 Skrytka pocztowa / PO Boxﬁ

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks / Fax

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

i:l I -...importera / . imoorte:

1.037
D - ... dystrybutora/ ... distii

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

' Meden-Inmed Sp. z ©0.0.

r1“041‘ Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Meden-Inmed

| 1.042 Miasto / City

~ Koszalin

s SRS N —

1.043 Kod pocztowy / Postal code
75-847

;1_044 Ulica, nr / Street, no.

Wenedéow 2

il‘)soba do kontaktu / Contact person

{ 1.046 Imig i nazwisko / Full name

Dariusz Lusawa

1.047 Telefon / Phone
94 347-10-55

|
| s =
|1.oqs E-mail

5 dlusawa@meden.com.pl

ID: 7584 6993 7923 WM1_F1 1.3

1.049 Faks/ Fax
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 I:] S - ... podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure [:aci
D 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1,051 Numer referencyjny / Reference number y 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

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

F‘Osoha do kontaktu / Contact person -
1.059 Imieg i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

Lo61 Ema ca ki by

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

Wypelnia 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 1Imie i nazwisko / Full name

1.065 Kod pocztowy , Postal code

| 1.064 Miasto/ City

|
i 1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobdw objgtych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolqczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in altached forms no. 4 8
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Koszalin Data / Dale 2017-06-28
i - ~  PREZES

MEDEN-INMED S

MNazwisko / Name Wiestaw Zinka Padpis / Signature drinz.
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszo wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Wykaz wyrobéw / List of devnces

r

! A. Idcmtyﬂkaqa powiadomienia / Identification of notification

}F 4.001  Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4,002 Numer referencyjny Zakycznika nr 1/ Reference number of form no
| powiadomienia

i 1 Ordinal number of form no. 4 within lhls notiﬁ(:al‘lom

|

F

I

| 4.003 Nr |eferencyjny; Ref. no 4.004 Nazwa handiewa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

TELESCOPE O ﬂ 10MM WL 305MM

'I‘ELESCOPE 30° @ 10MM WL 305MM

TELESCOPE

50° @ 10MM WL 305MM

TELESCOPE

@ 5.5MM WL 300MM

TELESCOPE 0° @ 10MM WL 440MM

TELESCOPE 30° @ 10MM WL 440MM

| TELESCOPE 50° @ 10MM WL 440MM

TELESCOPE G 5.5MM WL 430MM

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 / Date 2017I 06 28
——  PREZES

MEDEN-INMED Sp, z 0.0.

Miasto / City Koszalin

Padpis / Signature

MNazwisko / Name

_ drinz. Wjestaw Zinka

Wieslaw Zinka

wersja wykonania, wersja oorogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami moina uznad za jeden wr

JLrie'\ kod wyrobu wedthug (;\o!_u‘
e samg klas vﬂkaqﬂ n!hﬁ kew

przez
losciach fub rdznia
m lub zest
b zgodnie z pkt 1,

€ 0 tym samym LJI{f‘r’l

i odpowiads uq”— \.c.bw_ W y.ul W mnclu 2w o
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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 wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

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

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organi j )
I:] W - Wytwérca / Manufacturer Kancsiaia Gliwna
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative 2020 "03' 0 3
D I - Importer / Importer Ne m
D - Dystrybutor / Distributor o ; -
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

;:ID: 0226 3988 0024 WMI1_F1_1.3 Strona - Page 1/ .',‘
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

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

Richard WOLF GmbH

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Richard WOLF

1.017 Miasto / City
Knittlingen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
75438

1.019 Ulica, nr / Street, no.

Pforzheimer Strasse 32

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Lebrecht Uhrich +49 (0) 7043 35337

1.023 E-mail 1.024 Faks / Fax
lebrecht.uhrich@Qrichard-wolf.com +49 (0) 7043 930048

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 representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 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
2 s : 3 I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 [
D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Meden-Inmed Sp. z o.o.

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

Meden-Inmed

1.042 Miasto / City

Koszalin

1.043 Kod pocztowy / Postal code
75-847

1.044 Ulica, nr / Street, no.

Weneddéw 2

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Dariusz Lusawa

1.047 Telefon / Phone
94 347-10-55

1.048 E-mail

dlusawa@meden.com.pl

1.049 Faks / Fax
94 347-10-41

i
I

'ID: 0226 3988 0024 WM1_F1_1.3
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

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

1.050 [:I S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy |/ ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:l 0 -.. éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / 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

1.057 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 petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia 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

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze poda¢ wiasciwe 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 dotaczonych Zatacznikéw 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 dotgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 7

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

Miasto / City Koszalin Data / Date 2020-02-26

PREZES

iNazwisko / Name Wiestaw Zinka Podpis / Signature

|ID: 0226 3988 0024 WM1_F1 1.3 Strona - Page
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

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

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

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

ARTHRO-SPINE SUC./IRRIG.PUMP 200MHG

IRRIGATION TUBE SET SPIKE

MOTOR CONTROL UNIT 2305

REMOTE FOOTSWITCH 2 PEDALS + 2 BUTTONS

DIAMOND BURR ROUND g 4 MM

NUCLEUS RESSECTOR SMOOTH g 4 MM

MOTOR HANDPIECE MAX. 16000RPM

j. i
Potwierdzam, ze powyzsze informacje $q poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. ;
[I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. !
i Miasto / City Koszalin Data / Date 2020-02-26

———PREZES— :

1
i

Nazwisko / Name Wiestaw Zinka Podpis / Signature

i
i
i
i

-1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
© i zamiedci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, Jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- Jeden, wspdliny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
i -jedna, mozliwie najbardziej szczegélowa nazwe rodzajowa,
i -Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
. -tesama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnogci brata udziat jednostka notyfikowana,
- Jjeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowg 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
i systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
i rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
Reeetrach Produkiow Lecznicz %g:- "
wm Medycznych | Produktow
Kancalaria Giowna

2020 -03- 03
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name In local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia 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

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac¢ dane ulegajgce zmianie

01 In case of change of entity details please indicate the data being changed

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

W - Wytwdrca / Manufacturer Urzad Repssvacy Brivikiiw Lecaicry

" . ) Wyrobdw Medycmmych | Produliow BlobSenych |
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative Kencalaria Givwna :

I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure !

fa
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing n

DOoo0oygO0O0

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

1D: 4788 6073 5510 WM1_F1_1.3 Strona - Page 1/ 3




C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

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

Richard WOLF GmbH

1.016 Nazwa wytwdércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Richard WOLF

1.017 Miasto / City
Knittlingen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
75438

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Pforzheimer Strasse 32

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name
Lebrecht Uhrich

1.022 Telefon / Phone
+49 (0) 7043 35337

1.023 E-mail

lebrecht.uhrich@richard-wolf.com

1.024 Faks [ Fax
+49 (0) 7043 930048

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 representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 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 Imieg i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

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

D I -...importera / ... importer
1.037

D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Meden-Inmed Sp. z o.0.

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

Meden-Inmed

1.042 Miasto / City

Koszalin

1.043 Kod pocztowy / Postal code
75-847

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Weneddéw 2

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Dariusz Lusawa

1,047 Telefon / Phone
94 347-10-55

1.048 E-mail

dlusawa@meden.com.pl

1.049 Faks / Fax
94 347-10-41

1D: 4788 6073 5510
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 |:] S - ... podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
i:| 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / 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

1.057 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 pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeknia petnomocnik 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 Imieg i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks [ Fax
H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podaé wlaéciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotgczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 4
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 Koszalin Data / Date 2018-02-01
i iesi Zink Podpi i e 3 %
Nazwisko / Name Wiestaw Zinka dpis / Signature D \j L

ID: 4788 6073 5510

WM1_F1_1.3 Strona -Page 3/ 3



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw 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 / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia

4,002 Numer referencyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

1 Ordinal number of form no. 4 within this notification L
B. Wykaz wyrobow / List of devices
4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)
TELESCOPE
ADAPTER ENDOSCOPE END
TELESCOPE BLUE
—

WIDE ANGLE TELESCOPE

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 Koszalin

Data / Date 2018-02-01

Nazwisko / Name Wiestaw Zinka

PRE

MEDEN. F\i;‘nLijQ" ). 2 0.0.

Podpis / Signature

drinz. Wiesiaw Zinka

1) Wyroby rdzniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwarce,

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

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine 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 jedng 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, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

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

ID: 5478 5946 7029
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych

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

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1011 In case of change of entity details please indicate the data being changed

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

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy 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

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carryi

outtperformange YNy Leczniczych,

L - Laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD|devic

Kancelaria Glowna
DL - podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczq / Entity performing medical activity

2023 -10- 12

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution
Nr

Wyreobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

ooy O0Od

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity thgtiusesproducts.for husi

Podpis przyjmujacego .....
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Richard Wolf GmbH

1.016 Nazwa wytwércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Knittlingen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
75438

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Pforzheimer Strasse 32

1.020 sSkrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Ute Greiner

1.022 Telefon / Phone
+49 7043 350

1.023 E-mail

ute.greiner@richard-wolf.com

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 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 Imieg i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
b 0 y 3 I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 o
D -...dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Meden-Inmed Sp. z.0.o0.

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

Meden-Inmed

1.042 Miasto / City

Koszalin

1.043 Kod pocztowy / Postal code
75-847

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Weneddéw 2

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imieg i nazwisko / Full name

Magdalena Skrzypek-Terlecka

1.047 Telefon / Phone
94 947 10 55

1.048 E-mail

mskrzypek@meden.com.pl

1.049 Faks/ Fax
94 947 10 41
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

1.050 L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - ... podmiot wykonujgcy dziatalnoé¢ lecznicza / Entity performing medical activity

|:] IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / 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
1.057 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 pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgtoszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City : 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze poda¢ wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotagczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotgczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 16
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 Koszalin Data / Date 2023-10-09
PREZES ZARZADU
MEDEN-INMED Sp. z 0.0,
Nazwisko / Name Maciej Zinka Podpis / Signature -

tjezinka
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT INFORMACJI
O WYROBACH MEDYCZNYCH Warszawa, 2016 -07- 1 1
UR.DIM.IMZ.412.02581.2015.KD.1.

Meden- Inmed Sp. z o. o.
ul. Wenedow 2
75-847 Koszalin

Dotyczy: Tubular Chisel; Ejector; Tray; Obturator; Handle Attachment.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych informuje, w zwigzku z Panstwa wnioskiem nr
UR.DIM.IMZ.412.02581.2015 z dnia 27 maja 2015 r. dot. powiadomienia o wyrobach, Ze
obowiazek, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 876 ze zm.), uznaje si¢ za spetniony w dniu dokonania powiadomienia
o wyrobach, tj. w dn. 28 maja 2015 1.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglaszaé niezwlocznie, nie p6zniej niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji
0 zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, Kto wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 58 nie
dokonuje w terminie zgloszenia lub powiadomienia, albo zgodnie z art. 61 ust. 1 nie zglasza
w terminie zmian danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo nie informuje
o zmianach okreslonych w tym przepisie, podlega grzywnie.

Ponadto Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobodjczych informuje, iz stwierdzono nadplatg w wysokosei 30 PLN.
W zwigzku z powyzszym ww. nadplata zostanie przez Urzad zwrocona.

Zalgczniki: Brak G s i

Do wiadomoéci: ¥ um%“&?&?o‘%m‘i
1.1egz. - adresat apartamentu informagll o Wyrobach Medytznye
2.legz. - ala
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492 -11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2016 -0
DEPARTAMENT INFORMACJI O WYROBACH MEDYCZNYCH
WM/RWM/412/04891/11[IM]
MEDEN-INMED Sp. z o.0.
ul. Wenedow 2
75-847 Koszalin

Dotyczy: INNER-CONTINUOUS-IRRIGATION-SHEATH, CONTINUOUS
IRRIGATION OUTER SHEATH, RECTOSCOPE-SHEATH, ROTATABLE
CONNECTING PART, WORKING ELEMENT PASSIVE, WORKING ELEMENT
ACTIVE, RESECTOSCOPE SHEATH ROTATABLE, WORKING ELEMENT "E-
LINE",OBTURATOR, DILATATION OBTURATOR, RESECTION PUMP,
CONTIN.-FLOW OUTER SHEATH, REUSABLE ELECTRODE, COAGULATION
ELECTRODE, STERILE, OUTER CONTINUOUS IRRIGATION SHEATH,
WORKING ELEMENT, STONE GRASPING FORCEPS, MICRO SCISSORS,
HANDLE FOR HYSAFE-SYSTEM, BIOPSY FORCEPS, BIOPSY PUNCH, FOREIGN
BODY GRASP. FORCEPS, GRASPING FORCEPS, HOOKED SCISSORS,

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (zwany dalej Prezesem Urzedu) informuje, w zwigzku z wnioskiem nr
WM/RWM/412/04891/11 z dnia 8 lutego 2011 r. dot. powiadomienia o wyrobach, ze
obowigzek, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 876 ze zm.) uznaje si¢ za spetiony w dniu dokonania powiadomienia o
wyrobach, tj. w dniu 31 marca 2011 r.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych zmiany danych objgtych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy
zglasza¢ niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powziecia informacji o
zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, Kto wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 58 nie dokonuje
w terminie zgloszenia lub powiadomienia albo art. 61 ust. 1 nie zglasza w terminie zmian
danych objetych zgloszeniem albo powiadomieniem, albo art. 6la ust. 1 nie informuje
o zmianach okreslonych w tym przepisie podlega grzywnie.”.

i 4 Upawainienla Rrezeag
Zalaczniki: brak - DYREKTOR
Do wiadomosci: WPFYNEFO PN "m@ W Medyczny:
P ¥ N E £k
1. 1 egz. — adresat \ i
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Szanowani Paitstwo,
informujemy, ze Prezes Uregdu Rejestracii Produktéw Lecenicayeh, Wyrobow Medyeznyeh i Produktow Biobdjezyeh, w
trosce 0 zapewnienie najwyszyeh standarddw swiadezonyeh uslug, prowadzi badanie satysfakeji Khenta, Zachgcamy do

wypelnienia ankiety znajduiqee] sie na stronie internetowej Urzedu hitp/www.urplsov.pl/
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobédjczych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English i

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

Proszg wypehiad tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city x
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

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

I:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczgcej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

e In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the orgat
W - Wytwoica / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Autharized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy 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

OOoodgOoOoao

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceneg dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

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

Richard WOLF GmbH

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated
Richard WOLF

1.017 Miasto / City
Knittlingen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
75438

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Pforzheimer Strasse 32

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021  Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Lebrecht Uhrich +49 (0) 7043 35337
1.023 E-mail 1.024 Faks / Fax i
lebrecht.uhrich@richard-wolf.com +49 (0) 7043 930048

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.026 Kod kraju / Country code

1.025 Numer referencyjny / Reference number
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated . L
1.029 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 Imig i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
i ¢ e ’ I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 [
: D -...dystrybutora / ... distributer
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Meden-Inmed Sp. z o.o0.

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

Meden-Inmed

1.042 Miasto / City

Koszalin

1.043 Kod pocztowy / Postal code
75-847

1.044 Ulica, nr / Street, no.

Weneddw 2

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Dariusz Lusawa

1.047 Telefon / Phone
94 347-10-55

1.048 E-mail

dlusawa@meden.com.pl

1.049 Faks / Fax
94 347-10-41

ID: 7776 9240 4387 WMI1_F1_1.3
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 |:| S - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D O - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

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

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

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka poczitowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 TImig i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia 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 _ Imig i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

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

Proszq poda¢ wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczone danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of altached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotgczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 16
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 Koszalin Data / Date 2016-07-11
PREZES

MEDEN-INMED,Sp. z 0.0.
Nazwisko / Name Wiestaw Zinka Podpis / Signature ks, j iw .

ID: 7776 9240 4387 WMI_FL_1.3 Strona - Page
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Zalgcznik nr 4

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / 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
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

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

B. Wykaz wyrohdw / List of devices

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

GUIDE AND MARKING ROD

CURETTE, ANGULAR

HOOK PROBE

DRILL GUIDE

ALIGNMENT SPOON

BASE SECTION

CLOSURE DEVICE

MODULAR NEEDLE HOLDER

PROTECTIVE STERILIZATION

NEEDLE FORCEPS

VACUM TUBE

EXTRACORPORAL KNOTPUSHER

GRASPING FORCEPS 2/3 CLAWS

MINI COMPACT HYSTEROSCOPE

CONTINUQUS IRRIGATION

ERGONOMIC HANDLE

ajamdﬁ?atuL :
Kancelaria Giowna
2016 rﬂ?\ﬂ 12
N 8 e AL
Bobt zalagzniiw Ll lb‘.l{;;'l‘
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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 Koszalin Data / Date 2016—-075;er ZES
MEDEN-INMED Sp. z 0.0.

Nazwisko / Name Wiestaw Zinka Padpis / Signature

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

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

- jednego wytwarce,

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

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

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnogci,

- wspolny certyfikat zgodnosdi lub wspdine certyfikaty zgodnesci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng 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, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub réinig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem Jub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

1D: 6802 3486 4016 WM1_F4_1.2 Strona / Page 2/ 2



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

i 1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / [dentification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 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

W przypadku zmiany dotyczgcej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

1.0i1 )
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the orga imwm
Kanesierla Gitwna
D W - Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative 2018 ‘09" 2 2 /
I - Importer / Imporier N / ) T /

Bodd zelacankow __tiﬁmiﬁ
D - Dystrybutor / Distributor e

1 assembling system or procedure pack

S

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Orgar
S - Podmiot sterylizujgcy wyrab medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterifizing medical device, system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carn >rformance evaluation

1D: 4474 5787 0310 WM1_F1 1.3 Strona -




C. ldentyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1,013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
Us

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

Foreseeson Custom Displays Inc.

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

Foreseeson
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Anaheim CA 92806

1,019 Ulica, nr / Street, no.
E. Winston Road

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
2210

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name

Susan Shin

1.022 Telefon / Phone
+1 714-300-0540

1.023 E-mail

sshin@foreseesonusa.com

1.024 Faks/ Fax
+1 714-300-0546

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE 0

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

Foreseeson GmbH

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

Foreseeson GmbH

1.029 Miasto / City

Heusenstamm

1.030 Kod pocztowy / Postal code
63150

1.031  Ulica, nr / Street, no.

Industriestrasse 38a

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Jeremy Yang

1.034 Telefon / Phone
+49(0)6104-643980

1,035 E-mail

jeremy@fsnmed. eu

1.036 Faks / Fax
+49(0) 6104-64398-11

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

]

D - .. dystrybutora /

I -...importera /...
1.037

importet

... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1,039 Kod kraju / Country code
PL

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

Meden-Inmed Sp. z ©.0.

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

Meden-Inmed

1.042 Miasto / City

Koszalin

1.043 Kod pocztowy / Postal code
75-847

1.044 Ulica, nr / Street, no.

Weneddéw 2

1.045 Skrytka poczitowa / PO Box

0Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Dariusz Lusawa

1.047 Telefon / Phone
94 347-10-55

1.048 E-mail

dlusawalmeden.com.pl

1.049 Faks/ Fax
94 347-10-41

ID: 4474 5787 0310 WML F1 L3
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

[]

Z
1.050 D S - ... podmiotu sterylizujgcego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
o]

[

-« podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

- ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

?.651 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

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

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

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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 pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik 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 Imig i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Sluytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

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

Prosze podac 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 dolaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikow nr 3 / Number of attached forms ne. 3 0
1

1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotgczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4

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 Koszalin Data / Date 2016-09-21
PR EZES
MEDE -Ih_J_MED Sp. z 0.0.
Nazwisko / Name Wiestaw Zinka Podpis / Signature dr inzhWiestaw Zinka

ID: 4474 5787 0310 WM1_F1_1.3 Strona - Page



Zatgcznik 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 Zalgcznika nr 4 w obrgbie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
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)

LCD Color Display

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

Miasto / City Koszalin Data / Date 2016-09-21
PREZES
MEDEN:INMED Sp. z 0.0.

Nazwisko / Name Wiestaw Zinka Podpis / Signature
SIS S < R R '_—dr'ini._ 2 R - it

1) Wyroby FOéi“dCU sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiaremn, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrob
i zamiescic w ]cdnym powiadomieniu, jezeli sq lub majg:
- jednego wytworce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w padstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, moZliwie najbardziej szczegdlowy nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje aibo kwalifikacje,
- wspdlng oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdiny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezell w ocenie ich zgodnosei brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng 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, ktdre w poszczege
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilociach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprograme
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw fabicqowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych syster

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

ID: 3377 7926 2627 WMIL_F4_1.2 Strona / Page 1/
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

B, iéantyf kacja zgiasaama tub pcw&adamsema f

J Mowicadon type
L. pierwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of antity details

l:l 3. zZmiana danych wyrobu / Change of device details

pray
1 ease of change of éntity details please indicale the é}@ & bel

ReLestraquroduktow L zyeh,

‘ rafsodukiow Biohojczy
Kancelaria Glowna

2022 -04- 19

W . wybwirea {Producent) / Marufacturer

A . Autoryzowany przedstawiciel (Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative

i . Nr
I - tmporter / Importer llos¢ zatacznikow .
D . Dystrybutor / Distritastne Podpis przyjmujacego ...t .\

Z . podmict zestawiajacy systen lub zestaw zablegowy / Organization assembling systam or progedure pack

S . podmiot sterylizuiacy wyroh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O . Swiadczeniodawea wylkonujacy ocene dziatanin {badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swoéj uaytek wyrdh IVD / Laboratory produced in home VD device
eimeD SH{Z 0.0.5p. K.

opoDooooodog

DL ~ Podmiot wyltonuiacy dzinlainose lecanicay / Entity performing medical activity 05-816 OPACA|u!. Ryzowa 64
) . Tomasgliakuhik
IZ - Instytucia 2drowia publicznege / Health institution cztoncklarzadu

D P - Podmiot, kidry udywa wyrobdw do dzialainosdcl gospodarczaj ful zawodowe] / Fntty that uses products for business or professional act
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| €. Identyfikacia wytwércy (producenta) / Identification

1013 Numer referencyiny / Reference number

| 1,048 Nazrwa wytworcy (producenta), peina / Name of the manufacturer, In full

EMED SP. 2 O. O. SP. K.

fasta ] Ciy | 1018 Kol

Opacz-Kolonia

1018 Ulica, nr | Sticer,
. Ryzowa 69A

?Egem’da ktaktu?‘mﬁtmm:m‘

| 1021 Imig |l nazwisko / Full name
| Tomasz Jakubik

+‘8 22 723 08 00
024 Faks/F
+48 22 723 00 81

11,023 Eanal
t.jakubik@emed.pl

ﬁi;éﬁm

[ 1 -..importera /... importer
[ b -.. aystrybutera /

tyfikacia ... / ideﬁﬁﬁcatéﬁn of the ...
1,038 Numer réfaraww [ Ref iber ; , : 039 Kod keaju/ Country code

. distributor

:U}N Ulica, nr / Street, no.
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[
R

padmnom zestaw;a;acegs system lub zestaw zabiegowy g system or procedure pack
D 8 ... podmiotu sterylizujacego wyreb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D O - ... Swiadczeniodawey wykonujacego ocene driatania (badanie dziatania) / ... ¢

E] L -« lahoratorium wytwarzajace na swéj uytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD devics

|:] DL - .. podmict wykonujacy deistalnodd lecanicaa / Enlity parforming medical activity

|:| 1Z - .. instytucia zdrowia publicznego / Heulth institution

O

ng out parformance evaluation

B - . podmiot, Kidry uiywa wyrobdw do dziatalnosd gospodarcaej lub zawodowe] / Entity that uses products for business or professional

1,082 Kod kr

ation, in fall

1057 Nazwa podimiotu, skrbcona | Name of the arganization, sbireviss

1055 miaﬁwg iy

1 1.056  Kod pocztowy / Fostal code

1057 Ulica, nr / Stieet, o,

Wypelnla pe%nnm;zm;k ustanawmny e mecy art, 33 Kp
To be flled in by

Pfﬂﬁl& ;wﬁaa: w&amw& liczby Euh zesm, iesdli nie dolaczo
?%ea&e ;smv;cie propel numbers « i.;i’ Fero it o 3@:*9 E

Potwierdzam, Ze powyZzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Opacz-Kolonia Data / Date 2022-04-1P
05- SPT(;};\ 2 .];iopanf“’(/,(,m
Tomagp Jakiuhik
Nazwisko / Name Tomasz Jakubik Podpis / Signature Celof zarzadu
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemow lub zestawdow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniad tytko pola 2 bialym tem / Please fill in fields with a white background only

kacla sghossenia | derification of otfcton

Numer kolajny 2
Oigmal numiber of foi 3

i s

W nrzypadky zmiany danyeh wyrob prosze wskazaé dane ul

ey 2 s % iegazale am
1n tase of chiange of dovice detalls sleads indicate the data hotng dhanaed

Wyréh oznakowany znakiem CE [] wyrén na zaméwienis (] system lub zestaw zabiegowy
{nuszacy onakowanie CE) CF marked dovice Custom-made deviga System oy procedure pack

s

Reguia (jesli dotycz
2 R&g (wigwa ap;:aggghiég

| 2007 Wasyfikacja / Classficacion & :
[:I L k Ai.ctywny wyrab medycany do implantacii / Acive implantable medical device 1 '
2. Wyroh medyezny klasy 1/ Class I medical device

D 3. Wyrdh medyceny Klasy 1 steryiny / Class I medical device, sterite

D 4. Wyrdb medyczny klasy 1 2 funkejy pomiarows / Uass I madical device with measuring funciion

I:, 5. Wyrdh medyceny kiasy I z funkcja pomiarows, steryiny / Class 1 megical device with measuring funclion, sierile
D 6. Wyrdh medyceny klasy I chirurgiceny, wiglorazowego uiytke / Class 1 medical device, reusable surgical

D 7. Wyrdb madyczny Klasy 11a / Class Ua medical device

I:] 8, Wyrdb medycany Idasy 135 / Class [Ih medical device

D 9. Wyréb medyceny klasy 111 7 Class 111 medical device

D 1. Produkt, o ktdrym mowa w art. 1 ust, 2 rozporzadzenia 20177745 / Product referred 1o in art. 1{2) regulation
20177748

Zgodny z
|:| L dyrektywa 90/385/EWG Urza’l_d Rejestracji Dr(_)duktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkiow Biobojczych
[J2  dyrektyws 93742/8WG Kancelaria Giowna

3. rozporzadzeniem 2017/74%

1‘999 mmwi%m;ma

0419 &

Nr

llos¢ zatacznikow
Podpis przyjmujacego .......

Kable do aparatéw elektrochirurgicznych

| T —— . y

L2040 nne nasiy tego samego wyrabi (el sa uiywane) | Alterns

Cables for electrosurgical units

101-000 Kabel bipolarny, di. 4m, wtyk ERBE, zlacze pros
straight connector
101-001 Kabel bipolarny, di. 3m, wtyk ERBE, zlacze proste / Bipolar cable, L: 3m, ERBE

straight connectoxr

13 " Grapa rodsajows vivvabow | Ganaric devics arous S i
Kable do aparatéw elektrochirurgicznych Czondk

1D 3064 3000 7201 WML F2 L2




E&i&‘j W iggéy‘i{u ! ;
Kable monopolarne i bipolarne Monopolar and b:.polar ca.bles are intended for

przeznaczone sa do potaczenia connecting electrosurgical accessories to
instrumenté4w elektrochirurgicznych the electrosurgical unit. Neutral electrode

z aparatem elektrochirurgicznym. Kable cables are intended to connect the neutral
elektrod neutralnych situzg do podiaczenia electrode to the electrosurgical unit.
elektrody neutralnej do aparatu The manufacturer assumes no liability for
elektrochirurgicznego. any other use which does not conform to

Za kazde inne uzytkowanie niezgodne the instructions.

z zaleceniami, producent nie ponosi The cables are not intended for any
odpowiedzialnosci. specific elinical condition, gender, or age of
Kable nie maja okreslonego jednoznacznie the patient.

przeznaczenia z uwzglednieniem standéw
klinicznych lub pici czy tez wieku
pacjentédw.

emen sz o g op
¢ PK.
05-816 oPAC7 A1) RyZzowa 594

Tomas@iakuhik

2817 zgaénass:s awdrona prmz }a{kmmr@ notyfikowang numer .. asfi xle:tytzy .
Uonformity agicxmi by notified body ridmber 5 (where anplicable) {j .

c ':{dentgﬁkaqa osoby do kontakiu w sprawa:h mqrdem:c
Ide:nts{mtmn of contact person for medxca! m:eciem ;

! 2&13 Imigi aamiskuf Full name

Tomasz Jakubik +48 22 723 08 00

. ) ; 2071 Faks/Fax..
incidents@emed.pl . +48 22 723 00 81

D 3064 3000 7201 WML F2 1.2 Strona /Page 2/ 3



Progee ac dsme w&mzkich wymbaw mdvcmyx:h wdwémcy w sitad syste
Pleass gr&vme m?ﬁrmﬁﬁm cancerning all medical devicss mduded i the system or srocidun

2023 ﬁrupamdzajawa 2&24 Wp, mada

;1222 N:;éwa hamimwa ‘
wyrobu }
Trade na

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 Opacz-Kolonia Data / Date 2022-04-1[9

emen
05-816 OPA

Nazwisko / Name Tomasz Jakubik Podpis / Signature po

1, WS WYKCNania, wersia opronramowania, rozmiarers, ksztaiter lub wymiarami reoina uznad za jeden wyrdb

viciela {upowamionego prredsiawiciela), jereli ich wytwdrea {producent) nie ma siedaziby lub migjsca zamieszkania w parstwie

szkonkowsh
~ jeden, ws| poln,, krothd opis wy

~ jedng, moiliwt m;bar

~ jeden kod w

~ te sama Klas

i .sdn& zastosowanis,

‘;:;osois mrj
) ‘»y"tem"

f,h s:;e':rryi;
fegowe O byt samy
tawach zabiegowy (h wy

one przez ten sam podmict | zawleraiace te same wyroby medvezne, kidre w poszrzegdinych
Senvig sie nazwa handlows, typem, modelem, wersiy wykonania, wersly oprogramowania,
lub zestaw zabieqowy, jezeli odpowiadaige sobie wyroby medyene w poszcregdinych systemach
iz okt 1,

It aro'n, ksete I¢ u
il zestaviach zablegowych moc'a byé uznane za jeden wyrdb z

Strona/ Page 3/3
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Tden yf'kac;a wgmbu (cd)/ aef?tmcag&n of ’é».éice con

Kable monopolarne i bxpolarne
przeznaczone sa do polaczenia
instrumentéw elektrochirurgicznych

z aparatem elektrochirurgicznym. Kable
elektrod neutralnych siuza do podiaczenia
elektrody neutralnej do aparatu
elektrochirurgicznego.

Za kazde inne uzytkowanie niezgodne

2 zaleceniami, producent nie ponosi
odpowiedzialnosci.

Kable nie maja okreslonego jednoznacznie
przeznaczenia z uwzglednieniem standw
klinicznych lub pitci czy tez wieku
pacijentdw.

a0 zga{smsé

mwdmnapm&zgeﬁmstkgm ks:}wan humer
Confority o

chseied) by notitiod body sumber o Whé’i splicable} :

2016 i?o angielsia / e

Monopolar and bipolar cables are intended for
connecting electrosurgical accessories to

the electrosurgical unit. Neutral electrode
cables are intended to connect the neutral
electrode to the electrosurgical unit.

The manufacturer assumes no liability for
any other use which does not conform to

the instructions.

The cables are not intended for any

specific clinical condition, gendexr, or age of
the patient.

czionpigzarzado

C. Identyfikacis osoby da Kontaktu w sprawa: neys
Icientsfacatzm of g;maﬁt persnn fm meciscal nciden

Tomasz Jakub:.k

: S ST R E
incidents@emed.pl -

+48 22 723 08 00

2024 Faks/ﬁ»( !
+48 22 723 00 81 3

10 3183 2618 2482 WM F2

Strona /Page 2/ 3



§
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D. Identyfikacia systemu lub zestawu zabiegowego

Infarmation concerning system of procedure pack

. Prosze pudaé dane wszystiich wyrobow medyeznych wchotixécych w skiaé s' stem |
?iea%« Lo :ie in! armzatama concer: ”xmg il wedicsl dev ws :ndusier;f xm System rocedire pack

2022 N;g}wa hanﬂixswa

: “Tf{;& ayde

devics group
fanufaciur

Name anie :
representative

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 Opacz-Kolonia Data / Date 2022-04-1P

Nazwisko / Name Tomasz Jakubik Podpis / Signature

) andiows, typem, i 11, WOTsja wykonania, wersia oprogramiowania, rozmsiarer, ksztaliem fub wymiaram! modna Nenad za jeden wyrdb
¢ w jednym zgioszeniu, jerel sa lub m
G0 WYLWOIC (proﬂuc EE)

at racstawiciela (upowainionego przedsiawiciela), lezell ich wytwdrca {producent) nie ma siedzivy lub misjsca zamiestkania w parstwie

- )c:dAn §<0(i wyrohu wed%u, \:iominu M%so
£ 53 Klasyfi
Sin

D 3183 2618 2482 WML F2 1.2

Strona{Page 3/3



Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemow lub zestawdow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Proszg wypehniad tytko pola 2 biakym tern / Please fill in fields with a white background only

02 Mumer keleiny Zatacenil
3 Qm‘é;za? number ol fonm oy 2 withis

G ?sf pﬂypmfku xmiaay dan ck w’ymt}ﬁ prosze wskazac dane wlegn
¢ 2‘555 1 case of chanae of dovice sztaais, pleaseiidicate the cata being changed

i 2,006 Typ wyrab ‘i}mzce tne

! Wyréb oznakowany znakiam CE [:] Wyrdh na zamowienie D System fub zestaw zablegowy

{noszacy oxnakowanie CE} CF marked device Custommmade device System or procedure pack

f

 Reguila (jesti dotye
 Rule (whére apilicable:

2,007 Klasyfikacja | Classification =

D 1. aktywny wyrdb medyczny do implantagii 7 Active implantable medical device 1
2 Wyréb medyerny klasy 1/ Class T medical dovice
D 3o wyrdb medyezny Klasy 1 steryiny / Class T medical device, sterile

|:| 4. Wyrdb medyceny klasy 1 2 funkeja porniarows / Uass T madical device with measuring funciion

D 5. Wyréb medyczny Klasy 12 funkeja pomiarowa, steryiny / Class T medical device with measuring funclicn, sierile
D 6, Wyrsh madyceny klasy I chivurgiczny, wielorazowege udythu / Class 1 medical device, reusable surgical

D 7. Wyrdh medyeeny klasy 11a / Class Ua medical device

D & Wyrsb medyceny Idasy 11b / Class I medical device

D 9, Wyrsb medyceny kasy 11T 7 Cass 111 medical device

D 16, Produkt, o ktdrym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 20177745 7 Product referved to in art. 142) requlation

20177245
Zgodny z:
D L dyrekiywa 90/385/EWG Urzad Rejestracji Produktow L czniczych,
(2. dyrektywa 93/42/EWG Wyrobow Medycznych i Produkts Biobdjczych

Kancelaria Gléwna

3. rozporzadzeniem 20177745

Ro—— S — W«m«««www.w
&

L2.009 ﬂama:hamﬁm;a weyrobu / Trade msme oF device

Kable do aparatéw elektrochirurgicznych Lok ...
Podois przyjmuzacego .

‘201 Inne nawy fego %magﬁ wyrobu {iadli ea ﬁmana} Alternative names 10 of thie =an

Cables for electrosurgical units

2014 Typ, model, wersiawykonania £ Type, modlel, ks S sl L Gl : :
359~050 Kabel bipolarny laparoskopowy do narzedz:. STORZ di. 5m, wtyk 2-pin 29mm / Bxpolar cable
for laparoscopy STORZ, L: 5m, 2-pin 29mm plug
359-058 Kabel b:.polarny laparoskopowy do narzedzi STORZ, di. 5m, wtyk SDS / Bipolar cable]for
laparoscopy STORZ, L: 5m, SDS plug

ﬁ_ ) ; jnw&mi u@?}‘ étm@r’ic device aroup 3y
Kable do aparatéw elektrochirurgicznych

ID: 1710 4305 7069 WML F2 12




:‘éame of anpled, sntemat onally recognised nomenclatire
UMDNS

Kable monopolarne i bxpolarne
przeznaczone s83j do potaczenia
instrumentéw elektrochirurgicznych

z aparatem elektrochirurgicznym. Kable
elektrod neutralnych siuza do podiaczenia
elektrody neutralnej do aparatu
elektrochirurgicznego.

Za kazde inne uzytkowanie niezgodne

z zaleceniami, producent nie ponosi
odpowiedzialnosgci.

Kable nie maja okreslonego jednoznacznie
przeznaczenia z uwzglednieniem stanéw
klinicznych lub pici czy tez wieku
pacjentéw.

Conformiity criccred by notified body number . whete zeplicable)

‘2014 Kod rodza w zasmmwam; nomenklatury

; ﬁif? ZQmimsc igiawdanna Brzez jednostie potyfikowan numer ... {3&@!! dotyery

Code of gaveric device graup acoonding & 3 applied mmew:iawe
11496

od purnose of the deviee
&16 Po angielsku / In English /
Monopolar and b.tpolar cables are Lntended for
connecting electrosurgical accessories to
the electrosurgical unit. Neutral electrode
cables are intended to connect the neutral
electrode to the electrosurgical unit.

The manufacturer assumes no liability for
any other use which does not conform to

the instructions.

The cables are not intended for any

specific clinical condition, gender, or age of
the patient.

SINen P ¥0.0. 5P K.
05-316 OPACY, §l. Ryzowa 69A

Tomaszpakubik

o }:dent*;f%kaqa asahy do k:;ntakt w sprawach i
Iﬁerztsf“ {:atszm of contact person for medss:ai incident

+48 22 723 08 00

| incidents@emed.pl -

2,021 Faks/Fax . ‘,
+48 22 723 00 81 !

ID: 1710 4305 7069

WML F2_ 1.2 Strona /Page 2/ 3



33 Iﬁéatyﬁkac}a systerﬁu lub zestawu zal:leguwega
Informatl ion concerning system or pmceﬁure pack

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

Miasto / City Opacz-Kolonia Data / Date 2022-04-1p
i DRS00 P K
05-518 QPAC bt Ryrowa 604
) ) lomas Jakuhik
Nazwisko / Name Tomasz Jakubik Podpis / Signature ey

1} Wwob\, réeniace i nazwa handiowy, J,; oM, e
| Sl w jednym zginszeni, ;91{»% 5 b maja

y wytwires, {produ :

s AUIDIYZOWETSHD

czkonkawskim,

- jeden, wspblny, krdtki opi

- edna, moiliwie najbardzied szwcafmm n

~ jeden kod wyro

~ te samg Kas

~*mpo§z‘ ocen:

procediar o
i, }979%» W

fh ”"‘c*{“ﬁ!(;i’iyf h
swe o Ly samy
¥ v zabiegowych wys
i arem, ksatelter iuis vyymiarami moZng unad za e
lub zastawach zablegowych moga by uznane z2a jeden wwdb z

,,osc\h m:iz 3

3) ‘y temy I pr z&:haazes*' 3

1Dy 1710 4305 7068

eny zgﬂdnom

WML FD 1.2

‘.‘; N namq t‘ ndiows, typen

el {GMDN] albo nne] wnane] nomenklatury wyrobdw medvanyeh,

iace te same wyroby medyezne, kidre w poszezegdinych:

, modelem, wersia wykonarda, wersla oprogramowania,

o, wersja wykonania, wersla cprogramowania, rozmiarem, kszialtem lub wymiarami maona unad za jeden wyidh

jezell odpow ;;sda;ep.e sobie wyroby medycne w poszezeqdinych systemach

Strona [ Bage
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemow lub zestawdw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Praszq wype&mac ty!ko poia # bmiym them / Please fill in fields with 2 white background only

Pierwsze / First

D Zmiana /C

W rzv;)adku zmzany da Cft wymbu prosog wskazac ﬂane uiagzja:: mxame
‘m}s n xase of change m cixzv;c@ “etails please indisate the data'being chara‘f;‘(ié:i“

3 iﬁentyf‘fcac;a wymim [ Identification af {:{ev

| 2 06 Typ wmhu / Device tpe : _ Sl
! Wyrdb ozaakowany znalkiem LE D Wyrdh na zamowienie [____| System lub zestaw zablegowy
{(noszacy oxnakowanie CB) CE marked device Custorn-made device System or procedure pack

oé >

: 206? Klasyfikacia f Classification

eguta (jesli dotyer
‘Wl{ii ¢ 3 ﬁpﬂficgb%@g}

D L Aktywny wyrdh medycany do implantacii / Active implantable v
2 Wyrdh medyorny klasy 1/ Class I medicat device
D 3 wyrdb medyorny Klasy I sterylny / Class I medical device, starite

D 4 Wyrdb medyceny klasy Tz funkeia pomiarowa / Class T medical device with migastring funciion

D 5, Wyrdb medyczny klasy I z funkcia pomfarows, steryiny / Class Twr

device with measuting function, sterile
[:] 8. Wyrdb medyczny kiasy I chirurgiczny, wielorazowego udytku / Class 1 medical device, reusable surgical

[:‘ 7. Wyrdb medyceny klasy 1¥a / Class 1Ta medical device

|:| 8, Wyrdb medyceny klasy 1Ib / Class 1Th medical device

|:| 2. Wyrdb medycany idasy 151 7 Class 11 medical device

D 8. Produkt, o ktdrym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 20177745 / Product referred 1o i st 1{3) regulation
20177745

Zgodny z:

D N Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
< dyrektywa 90/385/BWG Wyrobdéw Medycznych i Produktdw Biobojczych
L2 ayrektywa 93/42/EWG Kancelaria Glowna

3. ruzporzadreniem 20177745
2022 -04- 1

|Nr
{los¢ zatacznikow
Kable do aparatéw elektrochirurgicznych Podpis przyimuiacego

i L 2010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesh s ulywane) £ Alternative names of

Cables for electrosurgical units

L2011 . Typ, model, wers;a mkmania Fype, model, maks

409-145 Kabel monopolarny do resektoskopu OLYMPUS, dl 4 Sm, wtyk mesk:. 3mm, ’ wtyk 3—p1n /
Monopolar cable for OLYMPUS resectoscope, length 4.5m, 3 rm male, 3-pin plug

432-145 Kabel monopolarny do gietkiej elektrody argonowej, di. 3,5m, wtyk 3-p1n/Luequng g\é
okragie / Monopolar cable for axgon flexible electrode, L: 3.5m, 3-pin/LuerLock plug, ro

s

o on

iupa rodzajow. W»ﬁ&w{ﬁmamﬁewcegrmpﬁ s s
Kable do aparatéw elektrochirurgicznych

ID: 5548 5809 1963 Strona / Page \1 i3



able monopolarne i b:.polarne
przeznaczone sa do polaczenia
instrumentéw elektrochirurgicznych

elektrody neutralnej do aparatu
elektrochirurgicznego.

z zaleceniami, producent nie ponos
odpowiedzialnosci.
Kable nie maja okreslonego jednozn

klinicznych lub pici czy tez wieku
pacjentéw.

e
12,017 Zgodnosc sprawdzona pives Jaximstideg not
§ . Confanmity checled By nalified Emdy monber | Owho

.ﬁm ﬁam mstm&w&m;f miadzgnamdnwa maﬂeﬁ mm&nkk
 Hame of spplisd L internationally recognised nomenclaturs

z aparatem elektrochirurgicznym. Kable
elektrod neutralnych siuza do podiaczenia

Za kazde inne uzytkowanie niezgodne

i

acznie

przeznaczenia z uwzglednieniem standéw

kﬁwan numet
e applicable)

; wg mmwamj nmmﬂamr : ¢
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Monopolar and bxpolar cables are Lntendad for
connecting electrosurgical accessories to

the electrosurgical unit. Neutral electrode
cables are intended to connect the neutral
electrode to the electrosurgical unit.

The manufacturer assumes no liability for

any other use which does not conform to

the instructions.

The cables are not intended for any

specific clinical condition, gender, or age of
the patient.
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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.
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