Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiadciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jgzyku migjscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktédw Biobdéjczych

1.003 Nazwa po angieisku / Name in English

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

1.604 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.80¢ Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Proszg wypeiniad tylio pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.00% Numer referencyjny / Reference number

1010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detaiis

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

W przypadia zmiany dotyczgee] podmiotu prosze wskazad dane ulegaigce zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1,012 sStatus podmictu dokonujacego ninigjszego zgloszenia lub powlademienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrca / Manufaciurer
A - Autoryzowany przedstawicie! / Authorized representative
I ~Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Padmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabisgowy / Organization assembling system or procedure pack
15 wy g G SY

S - Podmiot steryiizujgcy wyrdb medyczny, system iub zestaw zabiegowy / Qrganization sterilizing medica device, system or precedure pack

OUoygO0OO0Oo

O - Swiadczeniodawca wykonuigcy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacia wytwdrey / Identification of the manufacturer

4.643 Numer referencyiny / Reference number

1.024 Kod keaju / Country code
DE

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

Asclepion Laser Technologies GmbH

1.015 Nazwa wytwérey, skedcona / Name of the manufaclurer, abbraviated

Asclepion

1.617 Miasto/ City

Jena

1.818 Keod pocziowy / Postal code
07747

1.01% Uiica, ar / Street, no.

Bruesseler Str. 10

1.020 Skrytka poczitowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Coniact persen

1,021 Imie i nazwiskeo / Full name

£.022 ‘Yeiefon / Phone
+49 (3641) 7700 401

1.623 E-mail

servicefasclepion.com

1.024 Faks/Fax
+49 (3641) 7700 402

D. Identyfikacia autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the author

ized representative

1.625 Numer referencyiny / Refarence number

1.026 ¥Kod kraju / Country code

1.025 Miasto/ Gty

1.027 Nazwa antoryzowanego przedstawiciela, paina / Name of the authorized representative, i fulf

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

1.030 Ked pocztowy / Postal code

1.031  Uiea, ur / Street, n¢

ssoba do kentakty ‘/‘C'c

L pErson

1.032 Skyytka poczitowa / PO Box

1.03% Isnie i nazwiske / Fuli name

1.534 Telefon / Phone

1.635 E-mait

1.036 Faks/ Fax

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

] x -..importera/ ... importer

1.037
D - .. dystrybutora/ ...

distributor

1.0238 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Hod kraju / Country code
PL

1.040

MI-Project Sp. z o.o.

Mazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the imporier or distributor, in full
Z 7 { -

MI-Project Sp. z o.0

1.041 Nazwa importera Jub dystrybutors, skudcona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1042 Miasto / City

Koszalin

1,043 o4 pocztowy / Postal code
75-256

1.044 Ulica, nr / Street, no.

Stoczniowcdw 11-13

1.8045 Shrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontakiu / Contact parson

1.048 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 23806 4978 9608
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F. Identyfikacia .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system fub zestaw zablegowy / ... assembiing system or procedure pack

1.050 |:| § - ... podmiotu sterylizujacego wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[] © -..Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaiuation

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

1.053 Nazwa podmioti, peina / Name of the organization, in full

1.854 Nazwa podmiotn, sikrécona / Name of the organization, abbreviated

1,055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1,057 Uilica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa /PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Xmie i nazwiske / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1,062 Faks/ Fax

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

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
T be fitled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1,663 Xmig i nazwisko / Full name

1,664 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1,066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.G668 Teiefon / Phone 1,089 Faks/ Fax

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

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

1.0706 Liczba dolgczonych Zatgeznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zakgczaikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.672 Liczba wyrobow wymisnionych w dolaczonych Zalacznikach 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 2021-05-20 -

Mazwisko / Name Macie]j Zinka Pogipis / Signature
' Macief'Zink

iD: 2386 8978 9608 WM1_F1_1.3 Strona - Page



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white backaground only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

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

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

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

MultiPulse Ho

MultiPulse Ho Plus

Bare Fiber R 2.1 200

Bare Fiber R 2.1 600

Bare Fiber B R 2.1 272

Bare Fiber R 2.1 365

W w

Bare Fiber R 2.1 550

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

Miasto / City Koszalin Data / Date

Nazwisko / Name Maciej Zinka Podpis / Sighature

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub
i zamiedci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sq lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstaw:
- jecen, wspdlny, krdiki opis wyro
- jedng, moziiwie najbardziej szczegbiowy 35
- jeden kod wyrobu wedtug Globalngj Nom ury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samq klasyfikacje albo kwalifit
- wspdlng ccene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosai,
- wspdlny certyfikat zgodnodci lub wspdlne certyfikaty zgodnoscr, jezeli w ocenie ich zgadnodci brata udziat jednostka notyfikowana,
en numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handiowa w jezyku poiskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione pizez ten sam podmiot i zawierajgee te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
temach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rozaych ilodciach iub rézniq sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
roziiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli ocdpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréh zgodnie z pkt 1.

irami mozna uznac za jeden wyrdéb

ciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

ID: 2970 3022 2733 WM1_F4_1.2 Strona /Page 1/ 1



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelnia¢ 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 obrehie tago 4.002 Numer referencyjny Zatgrznika nr 4 / Reference number of form ng. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no, 4 within this notification

B Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Rel. ic 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Zbiornik do ssaka PSU: 0,25L; 0,5L; 1L, 2L, 3L; 5L

Zbiornik do ssaka PC: 1lL; 1,5L; 2L; 2,5L; 3L

Zbiornik zabezpieczajacy z uchwytem; zbiornik zabezpieczajacy z
bezposrednim wtykiem do pompy

Wktad jednorazowy: 1lL; 1,5L; 2L; 2,5L; 3L

Wklad jednorazowy z zelem: 1lL; 1,5L; 2L; 2,5L; 3L

Pokrywa do zbiornikéw: duza (z koricdwka 6-10mm; 10-14mm); mata (=
koricéwka 6-10mm) ; do zbiornika zabezpieczajacego

Zawdr przelaczajacy z uchwytem i zestawem drenéw

Jednorazowy zestaw do pobierania prébek (na koncédwke 6-10mm; 10-14mm) ;
Jednorazowy zestaw do pobierania prébek do systemu jednorazowego.

Jednorazowy filtr: przeciwbakteryjny; przeciwbakteryjny - zapachowy;
przeclwbakteryjny z zabezpieczeniem przed przelaniem

Filtr bakteryjny autoklawowalny

Dren silikonowy do ssakéw: laczacy; bez tacznikéw (5-10mm; 7-12mm); z 1
tacznikiem (7-12mm); z 2 tacznikami (7-12mm); =z 1 lacznikiem prostym i
1 iacznikiem katowym 90 stopni (7-12mm)

Zacznik: prosty; podwdjny stozkowy; katowy 90 stopni; katowy na
konicéwke ssaca

Uchwyt Scienny: pojedynczy, potrédjny

Uchwyt naszynowy: plastikowy; do Vario; do Vario do drenazu Thorax

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

Miasto / City Warszawa Data / Date

Nazwisko / Name Tomagz Chodkowski Podpis / Signature

Medela Polska Sp. 2 0.0.

03-684 Warszawa, ul. Lewinowska 8
fax: 22 864 38 65 tel.: 22 865 1250

1) Wyroby rozche sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztal&ﬂﬂl@gﬂ(_@;é@
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sq lub maja:
- jednego wytwadrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionko sklm,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewldzlane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznane] nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang, z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfi kMam’wr‘Pﬁ,. R NSNP——
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jqzykﬂﬁm&”;&m R —-
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w pomegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
IDWSOBZ AR B3&gowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1. WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.0C2 Numer referencyjny Zalacznika ne 3./ Reference number of form ne. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notificaion

B. Wykaz wyrobow / List of devices

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

Wozek maty do ssaka; wézek do ssaka Basic 30 i Dominant 50

Wlacznik/wylacznik nozny do ssaka Basic/Dominant

Nozny regulator podcisgnienia

Uchwyt na dren: lewy, prawy

Torba do Vario

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2015- os/o’z) /l
Nazwisko / Name Tomasz Chodkowski Podpis / Signature A
Medela Polska Sp. z o.0.
03-684 Warszawa, ul. Lewinowska 8
1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztaltefawmﬁwﬁmznﬁzgéﬁg%
i zamie$ci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg [ub maja: NI N
- jednego watwér)ée, ? P 524 271 34 33, Regon 142449885

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeZeli ich wytwérca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegblowa nazwe rodzajows,

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

- te sama klasyflkacje albo kwalifikacje,

- wspdlng oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur aceny zgodnoécl,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosdi, 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.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujq w rdznych ilosciach lub réznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

TIEY B A 1
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdw 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
4001 Numer kolejny Zalycznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nir 1 / Reference aamber of form no. %
powiadomienia
Grdinal number of form no. 4 within this notificaticn

B. —V_Vykaz wyrohéw / List of devices

B 2 3
4.003 Nr referency)ny / Ref. nc 4.004 Nazwa handlowa wyrobt / Trade name of device 1}, 2}

Zbiornik drenazowy PSU 1L

Jednorazowy zestaw do drenazu: dwukomorowy; dwukomorowy z kohcdwka do
manometru

Podstawowy zestaw do drenazu dwukomorowy 1L

Zestaw drendw jednorazowych do drenazu dwukomorowy

Wozek ze stojakiem TDS

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

Nazwisko / Name Tomasz Chodkowski Podpis / Signature

Medela Poiska Sp. z o.0.

03-684 Warszawa, ul. Lewinowska 8
fax: 22 864 38 65 tel.: 22 865 12 50

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, kqta#tewﬁt?v%fm%gm‘%io:;% ﬁﬁg%g J&&‘%ﬁ&?s

i zamie$ci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwérce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,

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

- jedna, mosliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobw medycnych,

- te sama klasyfikacig albo kwalifikacje,

- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgodnoddi,

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

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict | zawierajace te same wyroby medyczne, kt6re w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych iloddach lub réznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegosvy, jezeli odpowiadajace soble wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub 2estawach zablegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pk: 1.

e
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Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

A. ldentyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
2001 Kod / Codle i E
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezykn migjscowym - po poisku /[ Namg in iocal lanauage - i Polish

I - s — ————

Urzad Rejestracji Produktodw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Bicbdjczych

1.003 Nazwa pe angielsku ;/ Hame 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, 1 / Steet, fo. 1007 Telefon/ Phone i . ] e
+48 22 4921100

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

'_B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification 5 T =

1.008 Data wplywu / Date of nudfication 1.009 Numer ref(;rencyjnv,i Refersice number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia ; Notification fyne

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

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

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

Poprzedni adres: Medela Polska Sp. z o0.o. ul. Lewinowska 8, 03-684 Warszawa

Nowy adres: Medela Polska Sp. z o.o. ul. Wybrzeze Gdyiskie 6D, 01-531 Warszawa

1.012 Status podmiotu dokonujacego nini&im;: z?l&szenia iub powiadomienia / Status of the crganization making this nobficatics

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluatign

o7 -07- 12

[0 w - wytwérca / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

|:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proce . Rejesirady Prodi TKiow Leczniczych,
D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterflizin ical devi ‘m@%:w
0

O]

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD devi

Nr
A\ /]
Redd zabqeeniOu -
Podphs il [, Soan
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G: Identyfikac;a wytwércy/ Identmcation cf the manufarturer

1.01.3 Numer referencyjny / Refer nc: nun.hf-n

PL
"1.015 Nazwa wytworcy, pelna, Name of the ;'_;'m*a:'urer, in full i i J_ D = s R e
wszyscy wytwérey
1016 Nazwa wytworcy, skiocona / Narie of (e mandiaciurer, abbreviated RIS 5, W S|
x
(1017 Miasto/Cty e L [ 3018 Kod pocztowy ; Pastal code
x x
1(_)1_9_-Ullca, nr / Street, no. AR g 1.020 Skryl:ka pocztowa / PO Box
x x
_Qsoh;_do kontaktu / Contact person L 7 TR P T N
41.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Teleton | Panm:
x x
1.023 E-mail IR T et 1024 Faks/fax Lo
x x
D. Identyf kacja autoryzowanego przedstawucnela/ Identification of the autherized representative:
1.025 Numer referencyjny / ; Reference pumber 1.026 Kod kraju / Country code

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

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawncnela, skfécnna Waine of the -*-,‘r.cn-_ad representative, abhiraviated

1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Prsizl code
1.031 Ulica, nv/ Street, no. Y e " 1032 skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do !(qntaktu / Contact nersjl_{ ) —_:- - " __ = B 1 TRl ___"__——_ - |
1 033 Imiei nazmsko/ Full name 1.034 Telefon/ Phone
1035 E-mail = SRS L S 1036 Faks; Fax
3 ) I -... importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 - g pe
[#7] D -...dystrybutora/ ... distributor
1.038 __I\iur;l—eﬂr_réf’éfencyjny / Reference rumber sy T 1089 Ked kraju / ('m'nlry Tt ok
PL
"1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of Hie importer or distributer, in ful >
Medela Polska Sp. z ©0.0.
1.041 Nazwa mporbera Iub dystrybutora, skrdcona / Nanic & o the l_fr\_r.._u:‘;r-c_a';a_lét;lr-\i.f'ﬁ.,-ab_b-t— Siated i Sl
Medela Polska
1042 Miasto/Cty ' ST 1043 Kod pocztowy [ Fostal code
Warszawa 01-531 Warszawa
1.044 -_-ﬁlica, nr / Street, no. i = o0, = el Rl Bie iy 1.045 Skrytka poatowa PO B T
Wybrzeze Gdyriskie 6D x
[Osobadokontaktu /Conactperson s ET A
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon/ Phons
Beata Sikorska +48-22-865- 12 50
(1o Eman T T 1049 FaksFax - =5
beata.sikorska@medela.pl +48-22-865-82-25
WM1_F1_1.4 Strona-Page 2/3
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F ldentyf' kaqa o luenliﬂcaﬁon of the oraamz:;tion

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... azsembling system or procedure pack
§ -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
=030 [:] O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
[:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1 051 Numer raferencyjny / Reference mxmrn 1. 05" Kod wraju ; Country cf‘-uf-‘

1053 Nazwa podmiotu, petna / Naﬂ'ze of the .'ezgamzat:'.;ﬁ, in fuii

1.054 Nazwa podmiotu, skroouna Narvsz of dk.. crgamzav lun - ahbreviated

fos_sunésto,_dw_ s e ' ‘1-.-!_1_55 Kod bocztnwyTPt_\stal code

3.057 Ullca. nr, Srrnet, ng 1.058 Skrytka pacztowa PO Box

Osoba do kontaktu 7 Cnn.art person

1061 E-mail - 1.062 Faks/ Far

G Identyfikaqa pelnomocmka dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonu;acego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomaocnik ustanowiony na macy art. 33 KPA
T b filled it by persca actng as proxy in acomrdance with art. 33 of the Polish Code of Adriinistrative Procedure

1,063 Imieinazwisko / Fuil name

1064 Miasto/Ciy " [1.065  Kod pocztawy ; Fusial code
1066 Ulica, nr/ Street, n. 1067 skiytka pocztowa/ PGk B
‘.l. 068 Telefon ! Pno-r; RS T L i s 1,.06.9 Faks / Fax. : =

H. Liczba wyrobow objetych tym zg!oszemem Iub powiadomieniem { Number of devices covered by this nouﬁcahon

Prosze podac wiasciwe liczby lub zern, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Fease provide proper nembers o zere it thare are ne attadied forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalgczaikdw nr 2 7 Numisr of attached foims ne. 2 0
1 071 Liczba dolgczonych Zalacznikow nr 3 / Mumber of gttached forms ne, 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w detaczonych Zalacznikach nr 4/ / Mumier of devices !|sted irs attached forras no. 4 0

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-07 -lf

Prezgs|farzadu

B Hlawacik
Nazwisko / Name Bartosz Hlawacik Podpis / Signature

Mede!a Polskia Sp. z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdyriskie 6D
01-531 WARSZAWA
tel.: 22 865 12 50, 22 865 82 25
ID: 1159 5291 4762 WM1_F1_1.4 NIP 524 271 34 33, RegonildA449885 3/ 3



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Xod / Code
PL/CA01

1.002 Nazwa W jezvku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bicbédjczych

1.003 Nazwa po angieisku / Name in English
The office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal FProducts

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocziowy i miasto / Fostal code and oty
PL
1.006 Ulica, ar / Street, nc. 1.007 Telefon ; Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

[1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomiéuia,i Notfication 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 wskazaé dane ulegajace zmianie

a1 1n case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonuj;ea; ;liniejsz-o:gT -zglomnia {ub powiadomienia / Status of the oréanizat:on nxakfn-g:-.rhis notfication
W - Wytworca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembljng system or Q@}ﬁur&%k ' 1
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ( Mg2nization sterilizinh ‘{1 ical device, system or procedure pack

B3 zetaeams oy '

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out HEMiperyim evalis

OOoOosEO0O0

ID: 6807 0904 1123 WMI1_F1_1.3 Strona-Page 1/3



e

C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

"5313 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Cuuntry code
CH

1.015 Nazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufactuyer, in fuil

Medela AG

1.018 Nazwa wytwdrcy, skrdcona / Name of the manufazuier, abbreviated

Medela
3.017 Miasto/ Chy e T SRR T
Baar 6341

1,619 Ulica, nr / Street, 0.
Lattichstrasse 4B

1.020 Skrytka pocztowa ; P() Box

Osoba do kontakiu ¢ Cmfact ferson

1.021 Imig | nazwiske / Fult name

1.022 Telefon / Phone
+41 417695151

x
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
igm@medela.ch +41 417695100

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 WNumer referencyjny / Reference aumber

1.026 Kod kraju / Country ods

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authonzed representative, fn fisli

1.029 Miasto / Ciiy 1.030 Kod pocztowy [ Posta code
1.031 Ulica, nr/ Streei, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Qsoba do kontaktu / Contact parson
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / FPhone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
. ” I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacia ... / Identification of the ... 1037 u Po £
D -...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Rf.-fere;xzﬁ;: numbler 1038 Kod. ikraju i G}ﬁmry code
PL

1,040 Nazwa importera lub dystrybutors, peina / Name of the importer or distributor, in full

Medela Polska Spditka z ograniczona odpowiedzialnoscia

1.041 Nazwa impo;éera lub dystrybutora, skvocona / Name of the :m?x.-.’ter or distribtztor, abbireviated
Medela Polska

1.042 Miaste / Cily
Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Pestai code
03-684

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Lewinowska 8
_Osobg _(_:l_ek_on;z-;ktu_’_ Contact persen

1.045 Siaytka pocztowa / PC By

1.046 Imie | nazwisko [ Full name
Tomasz Chodkowski

1.047 Telefon / Phone
+48 228651250

1.048 E-mail
tomasz.chodkowski@medela.pl

1.049 Faks/ Fax
+48 228643865

ID: 6807 0904 1123 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 |:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

[ o -..Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... camying out performance evaluation

1.051 Numer mferen_éﬁny ! Reference nt.-mt;e:{-' 1.052 Kad kraju / Courntry code

1.053 Nazwa podmicty, p-elna i Na-lecf the organization, In fill

1,054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the nrgaﬁz&?ﬁon, abhreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy ; Pastal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 3 r s 1,058 Skrytka pocztowa / PO Box
‘Dsoba do koutaktu / Contatk person j

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajqc_:ego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub pt;wiadomienia
Identification of the persen acting as proxy for the organization making this aotification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be fifed in by perscn acting a3 proxy in accordance with art. 32 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwiske / Fuli name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy | Postai code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PD Box
1.068 Telefon / Phone 1.062 Faks/ Fax

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

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proger numbers or zer If there are an attached fosms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba doiaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms ne. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zalgeznikach nr 4 7 Number of devices fisied in afached forms no. 4 24

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 2015- OAI

Nazwisko / Name Tomasz Chodkowski Podpis / Signature

- \J
Medela' Polska Sp. z o.
03-684 Warszawa, ul. Lewinowska 8
fax: 22 864 38 65 tel.: 22 865 12 50

NIP 524 271 34 33, Regon 142449885
ID: 6807 0904 1123 WMI1_F1_1.3 Strona-Page 3/3
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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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

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

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

'ALOOB Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1,010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Nctification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych padmiotu / Change of enlity details

I:I 3. Zmiana danych wyrobu / Change of davice details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

bt 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 organization making this notification

W - Wytworca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

EHEOEDDD
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C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number : 1.014 Kod kraju / Country codle
DE

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

Richard WOLF GmbH

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

Richard WOLF

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Knittlingen 75438
1.019 Ulica, nr / Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box 1
Pforzheimer Strasse 32
Osoba do kontaktu / Contact person o ___
1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Lebrecht Uhrich +49 (0) 7043 35337 L
1.023 E-mail 1.024 Faks / Fax =1
lebrecht.uhrich@richard-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 cade i

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

'17".028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skiécona / Name of the authorized representative, abbreviated a |

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 |

D I - .. importera/ ... importer

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 .
D - ...dystrybutora / ... distnbutor
1,038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.(350 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Meden-Inmed Sp. z ©0.0.

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

Meden-Inmed

"1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
Koszalin T75-847
1644 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Wenedow 2

0Osoba do kontaktu / Contact person .
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone |
94 347-10-40

Wenedow 2

1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax

! dlusawa@meden.com.pl 94 347-10-41

I 1025 5921 6925 WM F1_1.3 SEonasPaGE 203



F.

Identyfikacja ... / Identification of the organization ...
D Z - ... podmiotu zestawiajgcego 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 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dzialania / ... 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 h
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal cade
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box o

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059

Imie i nazwisko / Full name

1.060 Telefon / Phone

1.061

E-mail

1.062 Faks / Fax

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

Wypeinia petnomocnik ustanowiony 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

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia

1.063 Imie i nazwisko / Full name
i
ila_ﬁd 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 wlasciwe liczby lub zero, jedli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolqczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotgczonych Zalacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolgczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in altached forms no. 4 1
Potwierdzam, ze powyzsze informacje s 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 2017-07-31
. = S ——— et
MEDEN-
Nazwisko / Name Wiestaw Zinka Podpis / Signature drinz. Wiestaw Zinka

1D: 1025 5921 6325
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Zalgcznik 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

|

{

..... sz

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4,002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 1

powiadomienia |

1 Ordinal number of form no. 4 within this notification i

o

B. Wykaz wyrobow / List of devices ]
4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Tubing set for PIRANHA 2208

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 2017-07-31
PREZES
MEDEN-INMED Sp. z 0.0.
Nazwisko / Name Wiestaw Zinka Podpis / Signature dr ini.%ﬁ

v/

1} Wyroby roznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, weisja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznat za jeden weyro!
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu | jeqo przewlidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych aibo Innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacjg,
- wspding ocena zgodnasci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgadnodd fub wspolne certyfikaty zgodnoddi, jezeli w ocenie ich zgodnosal brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeclen numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazweg handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mo2na uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 2289 9531 2512 WML _F4_1.2 Strona /Page 1/ 1



Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

' A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identlﬂcatton of the Competent Authonty

1,001 Kod / Code

PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym = po polsku / Name In Iocal language in Polish

Urzad Rejestracji Produktow Leczn:.czych Wyrobéw Medycznych i Produktéw B:.obéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English i LA e ! ;
The Office for Registration of Med:.c:.nal Products, Madiaal Dev:.cas and Biocidal Praducts

1.004 Kod kraju / Country code ; : ? 1.005 Kod pocztowy i rnla_sto / Postal code and city
1.006 Ulica, nr/ Street, no. ; B 1.007 Telefon / Phone
! +48 22 4921100

Prosze wypelniaé tylko pola z biatlym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfnkac;a zgtoszenia lub pomadomlema / Identuf‘ cation of notuﬁcatlon
1.009 Numer referency]ny/ Reference number

1.008 Data wplywu '/ Date of notification

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

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

1.011 w przypadku zmiany dotyczacej podmiotu proszq wskazac dane ulegajace zmlanie
B 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 - Wytwdrca / Manufacturer T Urzed Rejesuedy Produktiw Leczniczych
Wyrobdw Medycanych | Produkiow Bi jezyeh
[] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative Kancelara Giwna
|:| I - Importer / Importer qu 09 2 ?
D - Dystrybutor / Distributor '
|:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization aé%\%wbll g’ﬁygt‘grh
B nul afeereisassans s
[:| S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zal:negowfd f‘a?gten ?medical device, system or procedure pack
|:| 0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numerreferencyjny/Réference number.

'1.014 Kod kraju / Country code

DE

1.015 Nazwa wytwoércy, petna / Name of the manufacturer, In full

Richard WOLF GmbH

1,016 Nazwa wytwércy, 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
Lebrecht Uhrich

11,022 Telefon / Phone
+49 (0) 7043 35337

1.023 E-mail
lebrecht.uhrichfrichard-wolf.com

- | 1,024 Faks / Fax

+49 (0) 7043 9530048

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

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, petna / Name of the importer or distributar, 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.
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
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

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

D 0 -.. éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number A ARG R 1,052 ,Kbd_kraju/_Ccuntrycode

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 BT el 1.056  Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person

1,059 Imie i nazwisko / Full name ; ) T 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzlalajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia Iub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notlf cation’

Wypelnia 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 Admlnlstratlve 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 zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczba dotaczonych Zalacznikéw 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 dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 2

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 2019-09-26 '
PREZES ?

MEDE

i

. . " " g " I
Nazwisko / Name Wiestaw Zinka Podpis / Signature dr ini. Wifstaw Zinka ?
{
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrgbie tego - [ 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia ORI | Sl e ST el e :
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handloyva.wyi:obuf Trade name of device 1);. 2)

GUIDE SHEATH LASER THERAPY

MORCESCOPE

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 2019-09-26
PREZES
MEDEN-INMED 5p. 2 o0,
Nazwisko / Name Wieslaw Zinka Podpis / Signature
drimeWisr—v 2

1) Wyroby rdznigce sig nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezell sq lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czlonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacjg,
- wspélng ocene zgodnosci wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
- wspélny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoddi, 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.

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 ilociach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach

lub zestawach zabiegowych mogq by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych

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 Warszawa, 2017 -7 12
O WYROBACH MEDYCZNYCH
UR.DIM.IMZ.412.01149.2013. BJ1.2

Meden-Inmed Sp. z o.o.

ul. Wenedow 2

75-847 Koszalin

Dotyczy: MEMBRANE VALVE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (zwany dalej ,Prezesem Urzedu”) informuje, w zwigzku z Panstwa wnioskiem
nr UR.DIM.IMZ.412.01149.2013 z dnia 04.03.2013 r. dot. powiadomienia o wyrobie,
ze obowigzek, o ktorym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2017 r. poz. 211; dalej: ustawa) uznaje si¢ za spetniony w dniu dokonania powiadomienia
0 wyrobie, tj. w dn. 08.03.2013 r.

Prezes Urzedu informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy zmiany danych objetych
zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy dokonaé niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od
dnia powzigcia informacji o zmianie. Zgodnie z art. 100 ustawy, kto wbrew obowigzkowi
okreslonemu
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, podlega grzywnie.

Zalaczniki: brak

Do wiadomoSci:
1. 1.egz. —adresat
2. l.egz.—ala

Lo T / "
Szanowni Panstwo, '

informujemy, ze Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
w trosce o zapewnienie najwyzszych standardow $wiadczonych ustug, prowadzi badanie satysfakcji Klienta.
Zachgcamy do wypeienia ankiety znajdujacej si¢ na stronie internetowej Urzedu pod adresem http://www.urpl.gov.pl/.
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1 e ormularz dla podmiotéw / Form for organizations “ I {H{)

1Pie rwsze dla wyrobu / First for device
[(J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

[[]3. zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

1.612 Status - podmiotu dokonumcego ﬂinlejs‘zegn *zg loszenia lub powiadomienia / Statl

Fha organization making this notiRcation |1

[Jw - wytwérca / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[Jx - importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

D S - Podmiot sterylizujgcy wyrébh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or pracedure pack

[:] 0O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Crganization carrying out performance evaluation
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1. 015 Nazwa wytwérty,

Richard WOLF GmbH

1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of th
Richard Wolf

1,017 Mias
Kn:.ttl:.ng'en

1.919 I.ﬂica, nr/ Street, | no.

Pforzheimer Strasse 32

Osoba do kontaktu / Conitact person

1.021  Imig i nazwisko / Full name -
Lebrecht Uhrich

1.023  E-mail b
lebrecht. uhr:.ch@r:.chard wolf com

' Kod pocztowy / Postal code .

. Skrytka pocztowa /

033 1

1.035 E-m

importera / ... importer

1 -..

D -... dystrybutora/ ... distributor

Meden-Inmed Sp. z o0.0.

1,041 Nazwa imparbera Iub dyst(ybutora, sk
Meden -Inmed

7 Name of the Importer or distribitor, abbreviated

1.042 Miasto/ City.

Koszalin

1,044 Ulica, nr / Street, no. .

Weneddw 2

Dariusz Lusawa

'1.048 'E- ma:l Sk
dlusawa@madan com.pl

94 347 10 41
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1.050

- «.. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system
-« podmiotu sterylizujacego wyréb medycany, system lub zestaw za biegowy /

=i s'iwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance

... sterilizing medical device, system or procedure pack

Wy Q/f; ﬁi

or procedure pack

s

evaluation

1.054

‘Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the

anization, abbreviated

1.055

“Miasto/ ity .

6. Kod pocztowy / Postal code

1.057

Ulica, nr/ Street, no,

1.064

TWiasto /G

T[65 T Ked pocatony Port

1,066

Ulica, nr / Streat, no

1,068 Telefon/ Pho

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

Miasto / City

Nazwisko / Name

ID: 4796 4655 3953

Koszalin

Wiestaw Zinka

WM1_F1_1.1

Data / Date
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MEDE j
Podpis / Signature —_—

2014-08-25
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201 -08- 27 Zatacznik nr 4

N ..
Hodt zataczntusy ..

wyrpbow Ob]QtYCh powiadomieniem
List of devices covered by this notification 2a 7
200dnoge

4
Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only ] I r_ j‘ , ny Q i f’ﬂé

A Identyfik' "1_ pow;adom"ema_ f‘tatle:"of ﬂatuﬁcatuon

4.003 Nr réfer

Rubber Washer/ Uszczelka gumowa

Sterisafe DURO A3

Fluid Control LAP

Tube Set/ Zestaw Drenéw

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 2014- 08 25

‘. - o
“ . b

]H
‘”ih ]\\Hil ‘”}?

n—-x.—e_f "-Mm,,,,?

Nazwisko / Name Wiestaw Zinka Padpis / Signature nalaur Pir

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, medelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyréb

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwdrce,

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

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

jedna, moZliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa,

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

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgednodci wykonang z uzycdiem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wepdlny certyfikat zgodnoéel lub wspdine certyfikaty zgodnoédi, jezeli w ocenie ich zgodnoéel brata udziat jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiol i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujq w réznych ilodciach lub rdznig si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, Ksztaitem fub wymiarami mozna uznat za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
iub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.

ID: 8309 3654 6320 WMI1_F4_1.1 Strona/Page 1/1



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Autharity

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

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wpiywu / Date of notification 1.009 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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

1. z <
e In case of change of entity details please indicate the data being changed

R Produkiow Leczniiyer,
. M% | Produkiow Biobojczy<
Kancelaria Gibwna

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdreca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podimiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

L1 Bl DENE O 1

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

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

ID: 9259 0076 4064 WM1_FL 1.3 Strona - Page
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C. Identyfikacja wytwdrcey / 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 wytworcey, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

Richard WOLF

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
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 / 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

0Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax

D 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, peina / 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

1.043 Kod pocztowy / Postal code
75-847
1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

1.042 Miasto / City

Koszalin

1.044 Ulica, nr / Street, no.

Wenedow 2

Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone
94 347-10-55
1.049 Faks / Fax
94 347-10-41

Dariusz Lusawa

1.048 E-mail

dlusawa@meden.com.pl
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

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

0Osoba 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 dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia 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 Imiginazwisko / 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 wyrobdow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wlasciwe 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 dotgczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotgczonych Zalacznikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1
Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / Cily Koszalin Data / Date 2016-07-19
PREZES
MEDEN-INN‘_ED p.z0.0.
Nazwisko / Name Wiestaw Zinka Podpis / Signature drin.
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg 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 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 wyrobdw / List of devices

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

Rotation-Morcellator

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 K 1i Data / Date 2016-07-19
Y oszalin 0 REZES

Nazwisko / Name Wieslaw Zinka Podpis / Signature

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

i zamiescic w jednym powiademieniu, jezeli s lub maja:

- jednego wytworce,

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

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

- jedna, moZliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

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

- te samg klasyfikacie albo kwalifikacje,

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

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

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowq 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 poszczegélnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sabie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

v rzad Rejestrac] Produkiow Lecankizych, |
Medycznych | Produktdw e&gm ;
Kancaleria Giwna i

2016 -07- 21
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