Data: 2024.06.07 R S
13:40: 02 EST Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

_ A Identyﬁkaqa wiascnwego 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 miasto / Postal code and ity ]
PL |

| 1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone |
+48 22 4921100 '

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powuadomlema / Identification of notification
1.008 Data wpiywu / Date of notification | 1.009 Numer referenanf 7Reft_eren<;e number

| 1.010 Rodzaj zgloszenia fub powiadomienia / Notification 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

| 1011 W przypadiu zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajaoe zmianie
. In case of change of entity details please indicate the data being changed

| 1.012 Status podmiotu dokonu]aoego niniejszego zgloszenia lub 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
0 - 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 systemow lub zestaw6w zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a write background only

| A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

[2.001 Rumer referencyjuy Zalacznika_ nr 1/ Reference aumber of form no. 1 | 2002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w oirebie tego zgloszenia

! 8
|

Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyijny / Reference number

| 2.004 Rodzaj zgioszenia / Notification type
' Pierwsze / First

[ 2zmiana /change

O TR =

2,005 W przypadiu zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
. In case of change of device details please indicate the data being changed

| B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

!_ 2.006 Typ w';robu / Device type

{ Wyrdb oznakowany zoakiem CE I___l Wyrdb na zaméwienie
i CE marked device Custom-made device
I -

D System iub zestaw zabiegowy
System or procedure pack.

| 2007 Kiasyfikacja / Classification

E D 1. Aktywny wyrol medyczny do implantaci / Active implantable megical device
[J2. wyréb medyczny Idasy I/ Class I medical device
[]3. wyréb medyczny kiasy I steryiny / Class I medical device, sterile

6. Wyréb medyczny klasy Ia ; Class [Ta medical device
[17. Wyréb medyczny klasy 1Ib / Class 1Tb medical device
D 8. Wyrdb medyczny kiasy IXI / Gass 11 medical device

|:| 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcia pomiarows / Class I medical device with measuring function

! Z.009 Nazwa handlowa wyroba / Traae n:em;;ﬁ' device 1)
t

kompresy z gazy niejalowe

2008 Regula Geslidotycry) |

Rule (where applicable)
7

|:| 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarows, steryiny / Class I medicat device with measuring function, sterile

2.010 Inne nazwy te_g_o samego_;ivmbu (jesli sa uzywane) / Alternative_na_mzs of the same device (i used)

2.011 TYyp, modei_,- v;ers;la wykonania / Type, model, make
z nitka RTG

bez nitki RTG

REF:RKGN/17/12/100/5X5/RTG; KGN/17/12/100/75X75/RTG; KGN/17/12/100/10X10/RTGC;

KGN/13/12/500/7X7; KGN/13/12/500/9X9; KGN/13/8/100/10X10; KGN/17/12/100/10X10;

KGN/17/8/100/10%10 ;KGN/20/8/100/10X10

REF: RGN/13/8/100/5X5; KGN/17/12/100/5X5; KGN/17/8/100/5%5; KGN/20/8/100/5%X5; KGN/13/12/500/5X5;
KGN/13/8/100/75X75; KGN/17/12/100/75X75; KGN/17/8/100/75X75; KGN/20/8/100/75X75;

i
1

ID: 4887 5582 9434
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! B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device {cont.)

2.012 Nazwa zestosowanej, mtedzynarsdowo wuznanej nomenkiatury 2.013  Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenldatury .
; Name of applied, mtersiationaily cecognised nomenciaure Code of generic device group according to applied nomendlature i
5 UMDNS | 13912 :
1 Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short -d;scripﬁon and intended purpose of the device |
| 2014 W jezyku miejscowym - po pulska / i local language - in Polish 2.015 Po angielskn / In English
t niejatowe kompresy wykonane z gazy bawelnianej non sterile cotton swabs with and without RTG
z nitka oraz bez nitki RTG thread

{

2.016 Zyodnost sprawdzona przez jednostie notyfikowang numer ... (jesli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

| 0197

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydenitovs medycznych
Identification of contact person for medicai incident issues

2017 Imie i nazwisko / Full name ' ‘2.018 Telefon / Phone
Tomasz Satacinski 504065339

{2019 E-mail | 2020 Faks / Fax
. tsalacinski@trans-med.net [

— —— —

ID: 4887 5582 9434 WM1_F2 1.2
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosze podad dane wszysthich wyrohow medyornych woehotizgoych w skbad systent lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices inciunded i the system or procadure pack

2,021 Nazwa handlowa wyrobu 2) | 2022 Nazwa i adres wytwdrey | 2023 Nazwai adres autoryzowanego
Trade name of device | Narmne and addeess of manufacturer przedstawiciela (jesl dotyczy)
Name and address of authorised

representative (where applicable)

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 / City Zawiercie Data / Daie 2019-09-24
Piotr gala
Nazwisko / Name Piotr Domagala Podpis / Signature Pre rzadu

L) Wyroby réznigce sig nazwg handlowa, typein, modelent, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

i zamiesdc w jednym zgtoszeniu, jezeli 53 lub majq:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawidela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby fub miejsca zamieszkania w pafistwie cztonkowskim,

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

- jedng, mozliwie najbardziej szczegtowg nazwe rodzajowsg,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN}) albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,

- tg samg kiasyfikacje,

- wspding oceng zgodnosc wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspdiny certyfikat zgodnosd lub wspéine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowaisa,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim | w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tyrn Samym przeznaczerul, 2EStawIoNe Drzez ten sam podmiot | Zavierajace e same wyrbby Mmedyczne, Kiore w poszczegsiny

systemach Jub zestawacn zabiegowych wystepula w rGziych Bostiach lub rGznig sie nazwy Bandiows, ypam, modelem, wersia wykGnania, welsis oprajramowania,

rozrmarem, ksztattem lub wymigranu mona uznal za jeden syStem lub 2estw zabiegowy, jezeli odpowiadajqce sobie wyroby medyczng W poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych MOga by< uznane za jeden wyrdD 2godiie z pke 1.
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