Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A Identyfikacia w%asmwego organy / Identification of the Competent Authority

1,001 Kod / Code
PL/CAQL

1002 Nazwa w jezylu miejscownym - po polsku /. Name inlocal language = in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdéw Bicbdéjczych

1.003 - Mazwa po angielskas / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Prodiucts, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city
PL
1.008 - Ulica; nr / Street, no. 1007 - Telefon / Phone
+48 224921100

Prosze wypelniad tyltko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 - Data wphrwi / Date of notification 1.009 . Mumer referencyiny / Reference number

1.010 - Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia [ Notffication type
1. Plerwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmioctu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrebu / Change of device details

W przypadicu zmiany dotyczace] podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

1011 Ir case of change of entity details please indicate the data being changed

@Rqﬁwmm
Kmmoebwm

2017 -08- 05

1012 Status podmioty dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the crganization making this notiff cation.

D W~ Wytwdérca / Manufacturer

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

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system iub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

O - Swiadezeniodawea wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

Odooor ™

L - Laboraterium wybwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

$ - podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
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C. Identyfikacia wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 - Mumer referencyiny / Reference number

1084 Kod kraju / Country code
TR

1015 Nazwa wytworey, pelna / Name of the manufacturerin full

MEDCARE SAGLIK URUNLERI SANAYI VE TICARET A.S.

L.016 - Nazwa wybworey, skrbcona [/ Name of the manufacturer, ab‘breviatéd‘

1017 Miasto / City :
SARNIC-GAZIEMIR-IZMIR

1048 Kod potziowy / Postal code
35414

1019 Ulica, nr / Street, no.
FATIH MAH.CAMLIK CAD.NO. 54

1.020 Skrytka pocztowa/ PO Box

Osoba do kontaktu'/ Contact person

1021 Imig i nazwiske / Full name
Murat SOYKAN

122 Telefon/ Phone
+90 2322811617

1023 E-mail :
Murat.SOYKAN@medcare.com. txr

1.024 « Faks/ Fax
+90 2322811617

D, Identyfikacia autoryzowanege przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 " Mumer referencyjny / Reference number,

1026 Kod kraju / Country code
IT

1,027 Neazwa autoryzowanego przedstaviciels, pelna / Name of the authorized representative, in full

IRCM ISTITUTO DI RICERCHE E COLLAUDI MASINI S.R.L.

1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authorized representative; abbreviated

1.028 Miasto / City 4.030 - Kod pocziowy / Postal code.
RHO (MI) 20017
1,037 -Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrvtka pocztowsa / PO Box

VIA MOSCOVA 11

Dsoba do kontaktu / Contact person

1,033 Imie i nazwisko | Fullname
Murat SOYKAN

1.034 - Telefon' / Phohe
490 2324311677

1.03% - E-mail 1036 Faks/Fax
Murat.SOYKANGmetset.com.tr +90 2324311678
. : G I -..importera/ ... importer
E. - Identyfikacia ... / Identification of the ... 1.037 o
D B - .. dystrybutora / ... distributor
1,038 - Numer referencyiny / Reference number 1.039 . Kod leraju / Country code
PL '

1.040 Nazwa importera lub dystrybuters, petna / Name of the importer or distributor, in ful

AGENCJA NAUKOWO-TECHNICZNA SYMICO SP. Z 0O.O.

1.041  Nazvea importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer.or distributor, sbbreviated
SYMICO SP. Z O.0.

1.042Miasto / City
WROCLAW

{L043 ¢ Kod pocztowy / Postal code

53-333

1.044 Ulics, nr Strest, no.
POWSTANCOW SILASKICH 54A/2

1.045  Skrytia pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwiskeo/ Full name
DOROTA BUJACZ

1.047 - Telefon/ Phong
71 783 62 02

1.048  E-mail
BIURO@RSYMICO. PL

1048 Faks f Fax.
71 783 62 00
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F. Identyfikacia .../ Identification of the organization ...

D Z - . podmioctu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D S - .. podmioctu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 D O -... Swiadczeniodawey wykonujgcego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 - Mumer referencyiny / Reférence nuriber : 1,052 Kod kraju / Country code

L0532 Nazwa podmiotu, pelna / Name'of the organization, Infull

1.054 . Nazws podmioty, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City : s : : 11,056 Kod pocztowy / Postel code

1057 Ulica, nr/ Strest, no. 1,058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.058 Imie i nazwiske / Full hame ‘ S i 1060 Telefon / Phone

1.061  E-mail ‘ ‘ ‘ 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacia peinomocnika dzialajacego w imieniu podmictu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnil ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in‘accordanice with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.06% - Imie i nazwisks/ Full name

1,064 - Miasto / City 1065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. : e S g : © | 1.067 Skrytla pocztowa PO Box
1.068 Telefon { Phone g : 1.069 Faks'/ Fax

H. Liczba wyrob6w objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podad wiadciwe liczby lub zere, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 " Liczba dolgczonych Zalgoenikdw nr 2/ Number of attached formsno. 2 0
1.071  Liczba dotaczonych Zalgeznikdw ne3/ Nomber of attached forms no, 3 .0
1.072  Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zatgcznikach nr 4/ Number of devices listed in attached forms no. 4 . 6

Potwierdzam, Zze 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 WROCLAW Data / Date 2017~ 99—04

Nazwisko / Name DOROTA BUJACZ Podpis / Signature
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

&, Tdentylikacia powiadomienia / Identification of notification

4001 Mumer kolejny Zalgcanika ni 4 w obrebie tego 4,002 Numer referencyjny Zalgcznila nr 1/ Reference number.of formno. 1

powiadomienia

Crdinal number.of form ne. 4 within this notification

B. Wylaz wyrobdw / List of devices

4.003 WNrreferencyiny / Ref. no

4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

CARDEBOARD CAMERA COVER

MICROSCOPE COVER

SURGICAL GOWNS SIZERS: S,M,L,XL,XXL,XXXL ( STANDARD SURGICAL GOWNS,
REINFORCED SURGICAL GOWNS, FULL REINFORCED SURGICAL GOWNS, GOWNS FOR
CORONARY ANGIOGRAPHY, GOWNS FOR ANGIOPLASTY, OXYGEN STERILE PROTECTION
(LENS-HOOD) , OXYGEN STERILE TOGA

EQUIPMENT COVERS (FLORUOSCOPY COVER, X-RAY CASETTE COVER, DIATHERMY
BAG, FIILM BAG WITH FASTENER, LIQUID COLLECTION POUCH, SPS STERILE
PROTECTION SHIELD)

SURGICAL DRAPES (OPHTHAIMIC DRAPE, LASIK DRAPE, CARDIOVASCULAR DRAPE,
BY-PASS DRAPE, VALVE REPLACEMENT DRAPE, ANGIOGRAPHY DRAPE,
GYNACECOLOGICAL DRAPE, CRANIOTOMY DRAPE, LAMINECTOMY DRAPE, VERTEBRA
DRAPE, EXTREMITY DRAPE, ARTHROSCOPY DRAPE)

SURGICAL DRAPES (HIP ( U SPLIT) DRAPE, SHOULDER ARTHROSCOPY DRAPE,
BIOPSY DRAPE, LAPAROSCOPY DRAPE, CAESAREAN DRAPE, O.P.U DRAPE,
LAPAROTOMY DRAPE, ENT DRAPE, T.U.R.DRAPE, UROLOGY DRAPE, PERCUTANEOUS
DRAPE, VERTICAL ISOLATION DRAPE EMBRIO TRANSFER DRAPE)

SURGICAL DRAPES (TESE DRAPE, CYSTOSCOPY DRAPE, HAND/FOOT DRAPE, TORAX
DRAPE, PLAIN DRAPE (BIFLEX DRAPE, DUBLEX DRAPE, TRIPLEX DRAPE) ADHESIVE
DRAPE (BIFLEX ADHESIVE DRAPE, DUBLEX ADHESIVE DRAPE, TRIPLEX ADHESIVE
DRAPE) , FENESTRATED DRAPE,BACK TABLE COVER)

SURGICAL DRAPES (MAYO STAND COVER,LEG DRAPE, TOWEL, STOKINETTE,
NONWOVEN TAPE (OP TAPE), ARM DRAPE, UNDERBUTTOCKS DRAPE)

SURGICAL DRAPE PACKS (OPHTHALMIC PACK, LASIK PACK, CATARACT PACK,
GENERAL SURGERY PACK, UNIVERSAL PACK, GYNAECOLOGY PACK, CARDIOVASCULAR
PACK, BY-PASS PACK, VALVE REPLACEMENT PACK, CRANIOTOMY PACK,
LAMINECTOMY PACK, VERTEBRA PACK, EXTREMITY PACK)

SURGICAL DRAPE PACKS (ARTHROSCOPY PACK, HIP PACK, SHOULDER ARTHROSCOPY
PACK, BIOPSY PACK, EPIDURAL PACK, LAPAROSCOPY PACK, CAESAREAN PACK,
O.P.U PACK, DELIVERY PACK, LAPRROTOMY PACK,ENT PACK, T.U.R.PACK,
UROLOGY PACK, PERCUTANEOUS PACK)

SURGICAL DRAPE PACKS (EMBRIO TRANSFER PACK, TESE PACK, CYSTOSCOPY PACK)

SURGICAL DRAPE PACKS (ANGIOGRAPHY PACK (PACEMARKER SET, ABLATION SET, A
COMPLETE SET FOR STRUCTURAL HEART DEFECTS AND CELL TRANSPLANTATION, A
COMPLETE SET FOR CORONARY ANGIOGRAPHY) }
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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 WROCLAW Data / Date 2017/[—09—04
// [/
/
Nazwisko / Name DOROTA BUJACZ Podpis / SignaftREZES ZAR DU
Agencja Nat;:kJ '
SYMICO{ Sp. {z 0.0.
Dorote Bu}acz

1

! |

1) Wyrcby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem jub wymizrami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiescid w jednym powiadomieniu, jekeli s3 lub maja: \ (
- jednego wytwdrce, Vo
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeteli ich wybwdrca nie ma stedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim, | /

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalngj Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspoing ocene zgodnoécl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspdlny certyfikat zgodnosei lub wspdlne certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rdznig sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitern Jub wymiarami moina uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg byC uznane za jeden wyrdb zgednie z pkt 1.
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