Formularz dla podmiot8$ ok Basorganizations

Data: 202408

11:39:23 q,H'

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

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

L] w - wytwérca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative U Rejestraci mm
Madycznych | Produkiow
[1 1 -importer/ Importer Kancelaria Gidwna
D - Dystrybutor / Distributer 2019 09 2 5
|:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling syster or procedkire pack
L
EI § - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizin
!:] O - Swiadezeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation
[:l L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device
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Stryker Medical

renata.sila@stryker.com +1 269 366 2307

Stryker European Operations B.V.

Amnsterdam

Herikerbergweg 110

daniel.rana@stryker.com

I -...importera/ ... importer

- . dystrybutora / ... distributor

Stryker Polska sp. z o.o.

Stryker Polska

michal.izbicki@stryker.com +48 22 429 55 60
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...
: |:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
: D S - ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, systam or procedure pack
1.050 ;
|:| O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
[:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device
 1.051  Numer referencyijny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
%_fi.ost; Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
| 1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Strest, 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 dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the crganization making this notification

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

- 1.063 1Imig i nazwisko / Full name
Michat Izbicki
| 1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-822
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Poleczki 35
1068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
+48 22 429 54 24 +48 22 429 55 60
H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wiasciwe liczby lub zerd, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dofagczonych Zalacznikow nr 2 / Number of attached formis no. 2 0
1,071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of aftached formms no. 3 ' 0
 1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in atiached 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 Warszawa Data / Date 2019-09-24
\
MNazwisko / Name Izbicki Podpis / Signature A )

[/
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

- 4,001 Numer kolejny Zaigcznika nr 4 w obrebie 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)

ST1 TRANSPORT STRETCHER / NOSZE TRANSPORTOWE ST1

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-09-24

Nazwisko / Name Izbicki Podpis / Signature ﬁ/ / A /

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlows, typem, modelem, wersia wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami moina uznad za jaden wWyrob
i zamiescié w jednym powiademieniu, jeZeli s3 lub maia:
- jednego wytwérce,
- jednego autoryzow,

2go przedstawidela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby iub migjsca zamieszkania w padstwie czlonkow

- jaden, wspdiny, krdtki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajows,

- Jeden kod wyrobu wadiug Globaing] Nemenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacie albo kwalifikacie,
- wspding ocene zgodnoscl wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodd,

- wspdlny certyfikat zgodnosd lub wspéine certyfikaty zgodnosd, jereli w ocenia ich zgodnoda brala udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlows w jezyku angisiskim.

2} Systamy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict | zawieraiac me wyroby medyezne, ktdre w poszezegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznyceh ilodciach lub rdin nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersig oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami moina uznac za jeden system lub zestaw zablagowy, jeZeli odpowiadajace sobie wyrohy medyczne w poszczeqgéinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by< uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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