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Formularz dla podmiotéw / 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 Biobdjezych

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 | mi;sto! Postal mde;gaa‘clty ““““
PL
1.006 Wlica, nr/ Street, no. 1,007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / 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
[] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

EI 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce 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 ; Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representarnive

I - Importer ' Importer

D - Dystrybutor / Distributor Urza 4 Re]es“acl

w Medyczl
qubo Kan

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedute

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterllizng hedical device, syst

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Orgarization carrying out performance evaluation

Oooos000

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD ; Lavoratory producec ui home VD device

& Leczniczych.
lP’nm'? oduklo - BiobojczyCl

\aria GioWn2a

r [irngj_gre\in('z
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C. Identyfikacja wytwdrey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
us

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

Stryker Medical

i 1.0i6 Nazwa wﬁ\;vdrcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

[1.017 Miaste / City
Portage

1.018 Kod pocztowy / Postal code
Michigan 49002

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
3800 E. Centre Avenue

Osoba do kontaktu / C:Dﬂtact person

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Sila Renata

1.022 Telefon / Phone
+1 269 389 6689

1.023 E-mail

renata.sila@stryker.com

1.024 Faks [ Fax

D. Identyfikacia autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country cade
NL

Stryker European Operations B.V.

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

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

1.029 Miasto/ City
Amsterdam

1,030 Kod pocztowy / Postal code
1101 cM

1.031 Ulica, nr / Street, no.

Herikerbergweg 110

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

B

| Osoba do kontaktu / Contact person

{ 1.033 Imie | nazwiska / Full name

I 1.034 Telefon / Phone

+31 615 943 844

" Ondina Grigorescu
{1,035 E-mail

| Ondina.Grigorescu@stryker.com

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacia ... / Identification of the ..,

1 1 -..importera; .mporter

1,037
D - .. dystrybutora/ . distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

Stryker Polska Z.o.o.

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

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

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.042 Kod pocztowy / Postal code
02-822

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Poleczki 35

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

| Osoba do kontaktu / Contact persan

| 1.046 Imig i nazwisko / Full name
Michal Starczewski

1.048 E-mail

michal.starczewski@stryker.com

ID: 3866 7890 8255
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

i B Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1
1 [:] S - ... podmiotu sterylizujacego wyroh medyczny, system lub zestaw zabiegowy | .. stenlizing medical device, system or procedure pack
1,050 S . . : "
[:I 0O - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania ; . . carrying cut performance evaluation
|:| L - .. laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 MNumer referencyjny / Reference number ' 1,052 Kod kr'a"jh‘,n‘ﬁ(‘:'ountry code

1.052 Nazwa pedmiotu, pelna [-Name of the organization, in full

1,054 Nazwa podmiotu, skrdécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1,056 Kod pocztowy / Postal code

[1.057 Ulica, nr / Street, ro. "] 1.058 Skiytka pocztowa / PO Box

Osoba do kentaktu / Contact person

1.059 Imieg i nazwisko / Full name 1.060 Telefon/ Phone

;1.051 E-mail 1,062 Faks / Fax

| G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this netification

Wypeinia pelnomocnik ustanowlony na mocy art. 33 KPA
To be filied 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

Michal Starczewski

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

1.068 Telefon / Phare 1.069 Faks / Fax
(22) 429 55 50

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza

Please provide nroper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1,070 Liczba dolgczonych Zalgcznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attachad forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 8

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 Warszawa Data |/ Date 2019-03-02

Nazwisko / Name Starczewski Podpis / Signature - C ’\Lf
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

‘F 4.001  Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obreble tego 4.002 Numer referenéyjny Zatgcznika nr 1 / Reference number of form no, 1

i powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this netification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

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

Wrist Restraint Strap / Pas unieruchamiajacy nadgarstek

i Upright oxygen bottle holder / Pionowy uchwyt na butle z tlenem

Defibrillator tray with chartholder / Taca defibryi_;tora z uchwytem na

karte leczen_ia

Removable IV Pole / Zdejmowany stojak na kropléwki

Paper Roll Holder / Uchwyt na rolke papieru

Body Restrain Straps / Pasy unieruchamiajace korpus

ST1-X Transport Stretcher / Nosze Transportowe ST1-X

ST-1X Foam Mattress / Materac Piankowy

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-03-02

Nazwisko / Name Starczewski

Podpis / Signature /

1) Wyrony razrigee sie nazwa handlowa, t
Zamigscic w jednvm powiadormieniv, jeieli s
- Jednego wytworce
- Jednego autory.
- Jeden, wspolny, kro

b maja

iciela, jezeli wch wytwirea nie ma sisdziby iub mie]sca Zamieszkaria w panstwie czionikowskim,

lego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwle naibardzie] szezegolovia nazwe redzajowa,

Jeden kod wyrobu wedlug Globalne) Nomenkiatury Wyrobow Medycznyeh albo nnej uznane) nomenklatury wyrabow medveznych,

- t¢ sama klasyfikacie albo kwalifikace,

DGiNg ocene zgouinosc WYRONANg 2z uzyciemn tych samych procedur of a2ny zgotnosd,
- wspGiny certyfikat zaodnosci lub wspolne certyfikaty zgodnudcl, jezel w ocenie ich zgodnosci brala udzial jednostia natyhkowana
- 1ecen numer referencyjny w bazie EUDAMED 1 1edng nazwe handiowa w Je2yku paiskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angrelskim

2} Systemy tuh zestawy zabiegowe o tym samym p Jaczeniu, zestav
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w raznych ilosciach lub rozr e wa handlowg, typem, mode
rozintarem, ksztatbem ub wymiarany mozna uznac za jeden systerm lub 2 w zabiegowy, Jezell odpoy

ub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za Jeden wyrob zgodne z

pkr 1

vione przez ten sem podmiot | zawieralaee te same wyrohy medyczne, ktére w poszezegalnych
rs)g wWykonama, wersfa oprogramowania,
A0ajgce sobie wyroby medyczne w [Jll'-il..!'!{]uiily(‘lt systemach

maodelem, wersjg wykonania, wersia wprogramowania, rogmiarem, ksztaltem fub wymiaram: mozno uznac za jeden wyrob

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Kancelaria Glowna

lios¢ zatacznikow

| 201?} f}a— 12
- U

Podpis przyjimujacego ....\..
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