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Data: ggg'4.06.07

Formularz dla podmiotow / Form for organizations 13:39:52 CEST

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code .
PL/CAO1 [

[12.002 Nazwaw jeryku miejscowym - po polsku / Name in local IanguageTirT Poh;
| 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 miaste / Postal code and dty |
| BL ;
WOG_UI; /_'-SEeEt,_nE. B 1.007 Telefon/ Phone T d_—|

+48 22 4921100 |

Prosze wypeniac tylko pola z biatym tem / Please fill in fields with a white background onty

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiademienia / Identification of notification
1.008 Data wpiywu / Date of notification | 1.009 Numer refe_re;cy_]ny 7Reft_eren<;e number

IOIO Rodzaj zgloszenia fub powiadomienia / Not_iﬁca_ti_on Eype

1. Pienwsze dla wyrcbu / First for device

| |:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

W przypadiu zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajaoe zmianie

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

| 1.012 Status podmiotu dokonu]ao; ;liniejszego zgloszenia Jub powiadomienia / Status of the organization making this notification

\

OD0O00OO0OO0OR

W - Wytwoérca / Manufacturer
A - Autoryzowany 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 wyrébh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziakania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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| C. Xdentyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number | 1014 Kod kraju / Country code

PL
|

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

TRANS-MED MEDICAL SPOLKA Z OGRANICZONA, ODPOWIEDZIALNOSCIA

1.0i6 Nazwa wytworcy, skrécona /_I\i;rﬁe of the manch?urer, abbreviated

1.017 WMiasto / City . [ 1.018 Kod pocztowy / Postal code '
Zawiercie 42~-400
71.019 Ulica, nr / Street, na. ' '1.020 Skrytka pocztowa / PO Box I

OBRONCOW POCZTY GDANSKIEJ, nr 20P

| Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name ' T1.022 Telefon / Phone
Piotr Domagata 690313670
(1.023 E-mail o | 1024 Faks/ Fax

pdomagala@trans—-med.net

! D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1,025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code

T1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Hame of the authorized representative, in fuit

1..&)58_ I;IazWa autoryzowariego pﬂedsla\t—vicfel;,_slaﬁoona / Name af the authonzed representative, abbreviated

[1.029 Miasto/ City 3.030 Kod pocziowy / Postal code

; 1031 Ulica, nr / Street, no. "~ 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

 Osoba do kontaktu / Contact person

- 1.033 Imie i nazwisko / Fuli name ‘ ] 1.034 Ttelefon / Prons

1.035 E-mail ’1.036 Faks / Fax

1 - ...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 . e e
[] o - .. dystybutora/ ... distributor |

1.038 Numer referencyjny / Reference number ‘ 1.039 Kod kraju / Country code

1040 Nazwa impostera lul dystrybutora, geina / Name of the importer or distributor, in ful

[ 1.041 Nezwa importeta lub dysirybutora, skrdcona / Name of the importer or distributor, abbreviatea

"1.042 Miasto/ City 11.043 Kod poczbowy / Postal code

| 1.044 Ulica, ur / Street, no. | 1.045 Skrytka pocztowa / FO Box

Osoba do k:ntalmTl C-Ol:Il_ZCI person

! 1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon ; Phone

[1.048 E-mail | 1.049 Faks/ Fax
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

[:l Z - ... podmiotu zestawiajacego system lul zestaw zabiegowy ; ... assembling system or procedure pack

[:| S - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or pracedure pack
1650 [0 o -..Swiadczeniodawcy wykonujacego acene dziatania / ... carrying out performance evaluation

[t -...iaboratorium wytwarzajqce na swéj uzytek wyséb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 RNumer referencyjny / Reference number

Fosz Kod kraju i_O;untry code

1.053 Nazwa podmioty, petna / Nome of the organization, i fal

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

é 1.055 Miasto, City [ 1.056 Kod pocztowy / Postai coce i
F = —_— — | o
. 1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Slaytha pocztowa / PO Box 1
{ Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imig i nazwisko / Full name | 1.060 Te)efon / Phone
i
{1061 E-mail ' ‘ 1.062 Faks / Fax 1
i
j - | i
i G. Identyfikacja peinomocnika dzialajacege w imieniu podmiotu doionujacego zgloszenia lub powiadomienia !
H - B - - . - - o, .
! Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification i
z Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPa f
} To be filled in by person adting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure _
{ 1.063 Imig i nazwisko / Fill name '
e i
| 1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
{1,066 Ulica, nr / Street, no. o S 1,067 Skrytka pocztowa / PO Box :
1
1 L | " = 1
| LO6& Telefon | Phone [1.069 Faks / Fax |
:
! H. Liczba wyrobdw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza I
Please provide proper humbers or zero ff there are no attached forms of given type
 LO70 Liczba dolgczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 8 %
1
§_ 1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
2 . S S—
1 3.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotaczonych Zafgcznikach or 4 / Number of devices listed in attached forms no. % 0

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 Zawiercie
Nazwisko / Name Piotr Domagala
ID: 8929 7695 6218 WM1_Fl_1.4

Data / Dat 2019-09-24

Piotr

P
Podpis / Signature
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Zalgcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systeméw lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeinia¢ tyiko poia z biatym tem / Please fill in fields with a white background only

| A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

—
2001 Numer referencyiny Zakycznika nr 1 / Reference numbar of form no. 1 rz.ooz Numer kolejny Zatgcznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
‘ 6 Qrdinal number of form no. 2 within this notification

! —
i 2,003 Numer referencyjny / Reference number | 2004 Rodzaj zgloszenia / Hotification type

I_ Pierwsze / First ] zmiana /Change
2.005

W priypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie I
In case of change of device details please indicate ihe data bring changed

— Bl
B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device :
—— _

| 2006 Typwyrobu/Devicetype |
| Wyréb oznakowany znakiewm CE [] wyréh na zaméwenie [7] system lub zestaw zabiegowy

| CE marked device Custom-made device System or procedure pack

G = - T

| 2007 Klasyfikacja / Classification | 2.008 Reguia Gesli dotyczy)

Rule (where applicable)
I:] 1. Aktywny wyréb medyczay do implantacii / Active implantable medical gevice 7

D 2. Wyréb medycrny klasy I/ Cass 1 miedical device

I:I 3. Wyirdb medyczny kdasy X steryiny / Class I medicai device, steriie ‘
|:| 4. Wyrob medyczny klasy 1 2 funkcig pomiarows / Class § meadicat device with measuring function

|:] 5. Wyrdb medyczny kiasy I z funikcig pomiarowsq, sterviny / Ciass I madical device with measuring function, sterite I
6. Wyrdh medycany kdasy INa 7 Cass H3 medical device

(J7. wyiob medyczny Kasy XIh / Oass Lib medicai device

|:| 8. Wyrob medyczny klasy 133 / Gass [T medical device

72009 Nazwa handlowa \_M?rol;u‘/ Trade name of device 1)

gaza opatrunkowa niejalowa w skitadkach 13, 17 i 20 nitek
§

i 2,010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jeéli;ll_iywane) / Alternative names of the same device (if uzed)

2011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
REF: GNS13100; GNS17100; GNS20100
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.}

'_2012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury ‘ 2.013 Kod rodzajowy wg rastasowanej nomenklaaxry

—— e el

Name of applied, internationally recognised nomenclaturs Code of generic device group according to applied nomenclature
UMDNS 24831
 Krétki opis wyrobu | jegn przewidziane zastosowanie / Short description and inended purpose of the device - o
12014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish | 2015 #o angielsia / In English I
niejalowe gaza opatrunkowa w sktadkach 13, 17 non sterile zig-zag folded gauze 13,17 and
i 20 nitkowa thread

20

Mz_aﬁ Zgodnost sﬁmwdzona |;_m_e21eTnoslk¢ m;;n numer ... (jesli dotyezy)
Conformity checked by notified body number ... {where applicable)

0197

C. Identyfikacja osoby do kentaktu w sprawach incydentéw miedycznych
Identification of confact person for medical incident issues

| 2017 Imie i nazwisko / Full name " 12018 Teteron / Phone
Tomasz Saltacidiski 504 065 339
"2019 E-mail - 2020 ¥aks/ Fax B

tsalacinski@trans-med.net
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? D. Informacje dotyczgee skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
| Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podac dane wszystkich wyrobow medycznych wehodzicych w sklad systemu iub zestawu zabiegowego
Please provide information concemity alt medical devices included in the system or procedure pack

| 2.021 Nazwa handiowa wyrcbu 2) | 2022 Nazwa iadres wytvitrey 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego T
Trade name of device Name and address of manufacturer pizedstawiciela (jadli dotyczy)

| Name and address of authonsed
represantative (where applicable)

T

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 Zawiercie Data / Date 2019-09-24
Piotr gata
i i Prezes adu
Nazwisio / Name Piotr Domagata Podpis / Signature :

1) Wyroby mzmace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykoviania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, kszrattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
1 zamiesdé w jednym zgtoszeniu, jezeli g iub ntsja:

- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardzie) szczegbtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenkiatury wyrobéw medycznych,
- te sama Klasyfikagie,
- wspding oceng 2godnosal wykonang z uzyGenm tych samych progedur Goeny zgodnos,
vspoiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne cervyiikaty zZgodnesd, jezeli w acenie ich zgodiiodc brata udziat jednostka notyfikowana,
- e wigcej hiZ Jedng nazwe handlowy W jezyku polskint « w jezyku angielskin.

2) Systemy lub zestawy Zablegowe 0 by Samym przeznadzemi, zesiawione PIZEZ fen Sam (oamdt 1 Zavierajale (e same Wyrohy Meayeeng, kidre w
systemach lub zestawach zabiegowych wystepula w roznych itoSciach b r6znia sié narwa handilowg, tyDem, Medeiam, Wersiy wykonania, wers frese SIHE
rozmiarem, ksztattem uf wymiarami mozna uznac za )éded: Systeni G zestaw zategowy, 1628l capowiadajace soile wyTolly MBayNe W POSICreqditych :y:.t‘_ma\h
lub zestawach zabregowych moga by< uznane za jeden wyrdb 2godrie z pkt 1.
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