Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

! A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

| 1.001 Kod / Code
PL/CAO1

"i.ooz Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name‘lﬁ local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjeczych

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

1,004 Ko; 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 biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu | Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaz-aé dane ulegajgce zmianie

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

ms podmidtu doiu;nujacego niniejszego zgloszenia lub powiadom-ié;i_a / Status of the organization making this notification
W - Wytworca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - pystrybutor / Distributor

Z - podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or g q&#@%ﬁk&ﬂ Produltta Lecaniczych,

yeatych | Produliow Blobdjezrych
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy | Organization stefilizing medical'%,’%%rocedure pack

O - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance eviluation 2018 ,0 3_ 3 0

Oooo0odgOooOog

L - Laboratorium wytwarzajace na swaj uzytek wyréb IVD | Laboratory produced in home IVIP device
§ e

B08¢ 2xinczniion L
{Pocpi LI et | [ A
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Referencé _nIJm-'Jer “1.014 Kod kraju / Country code
SE

1.015 Nazw;wyf\_l;l-grcy, pelna / Name of the manufacturer, In_fu_ll
Mélnlycke Health Care AB

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

1.017 Miasto/Cty E 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Géteborg 402 52
1.019 Ulica, nr/ Street, no. A 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
Gamlestadsvédgen 3c 130 80
| Osoba do kongaktu / Contact perso_n i A . o]
1,021 Imie i nazwisko / Full name 1,022 Telefon / Phone
Anders Johansson +46 31 722 3371
1.023 E-mail ) e eaeal 1.024 Faks / Fax il
anders. johansson@molnlycke.com +46 31 722 3475

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, peina / Name of the authorized representative, in full

! 1.028 Nazwa au_l-:oryzowanego przedstawiciela, skrocona / 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

D I - ...importera | ... importer ,

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
tyfikacj D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / CouthE code
PL

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

Mélnlycke Health Care Polska Sp. z o.o.

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

[1.042 Miasto / City [ 1.043 Kod pocztowy / Postal code
Biaiystok 15-703

[1.044  Ulica, nr/ Street, no. : [ 1,045  skrytka pocztowa / PO Box

| 2Zwyciestwa 17a

i Osoba Jb-i;'&niaktu / Contact person

[ 1.046 Imieinazwisko / Full name | 1.047 Telefon / Phone

Karolina Fotyga +48 22 350 52 80

1.048 E-mail . | 1.049 Faks/ Fax T
karolina.fotyga@molnlycke.com +48 22 350 52 81
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S -... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy | ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 .
D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania |/ ... carrying out performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
[ 1.051- Numer referencyjny / Re-ference number W 1,052 Kod kraju /”&Zoun!ry 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-maill ; 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia 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 Imie i nazwisko / Full name
Joanna Kopeé

1.064 Miasto / City ' [ 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-856

1.066 Ulica, nr / Street, no. 2 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box 3i
Ludwinowska 22/7/2

1.068 Telefon / Phone 5 1.069 Faks / Fax i

H. Lliczba wyrobév»_l objetych tym zgloszéniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw 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 dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 138

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 2018-03-26

Nazwisko / Name Joanna Kopeé Podpis / Signature 057//'4-2 76?0(1/
== ——— SR ? J
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Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

—_—
|

A. ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification

powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrgbie tégo 4,002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobow / List of devices

| 4.003 Nr referencyjny / Ref, no

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

LAPAROSKOPIA WALBRZYCH

Zestaw

do artroskopii

Zestaw

do Ciecia cesarskiego

Zestaw

Udroznienie

Zestaw

do By-Pass udowo-podkolanowy

Zestaw

SZYJA

Zestaw

do laparotomii

Zestaw

aortalno~dwuudowy

Zestaw

do porodu

Zestaw

do Ciecia Cesarskiego

Cystoskopia urologiczna

Zestaw

do artroskopii kolana

Cesarskie ciecie

Zestaw

do zabiegéw hybrydowych

Oblozenie do LPSC brzusznej

Czteroserwetowy mini

Cholecystektomia

Zestaw

podstawowy

Zestaw

do Alloplastyki Kolana

LAPAROTOMIA

ID: 6771 9940 1307
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Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sq 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 2018-03-26

Nazwisko / Name Joanna Kopeé Podpis / Signature %@ﬂﬂQ ?%/.26(

1) Wyroby roznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezell sg lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czlonkowskim,

- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewdziane zastosowanie,

- jedna, motzliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikagyg albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

2
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeitnia¢ tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 " Numer T«_)le_jr;y_ Z.aldacznika nraw 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 Nr referencyjny / Ref. no

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

LAPAROTOMIA

Zestaw do ciecia cesarskiego szybkiego

Laparoskopia

Chirurgia ogélna - zest. do zab. mokrych

Dysk Lediwiowy

Kraniotomia

Dysk Szyjny

Amputacja

Chusty

Endoproteza biodra

Zestaw do laparoskopii

Zestaw do implantacji stymulatorow serca

Zestaw laryngologiczny U

Zestaw do protezy biodra

Zestaw do maitej chirurgii

Laparoskopia

Zestaw do chirurgii duzej 2018

Zestaw do pilnego ciecia 2018

Zestaw laryngologiczny maty

Zestaw laryngologiczny duzy

ID: 4205 1654 9568
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Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sq 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 2018-03-26

Nazwisko / Name Joanna Koped Podpis / Signature *@ﬂﬂg 7@@'

1} Wyroby rozniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem Jub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

2

~

1 Zamiescic w Jednym powiadomieniu, iezeli sg lub maja:

- jednego wytwdérce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zameszkania w pafistwie czlonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegotowa nazwe rodzajowa,

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

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoédi,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoscl, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim,

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 wystepujg w réznych ilosciach lub réznig sig 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 mogg byc uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

ID: 4205 1654 9568 WM1_F4_1.2 Strona | Page
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z blalym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja pownadomlema / Identification of notlf cation

powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification J

4.001 Numer kolejny Zalqczmka nr 4 w obrebie tego | 4.002 Numer referencyjny ialacznika nr 1 / Reference number of form no, 1

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny [ Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Zestaw do laparoskopii

ZESTAW DO LAPAROSKOPII

Zestaw PKDWZ

Zestaw do ginekologii

Zestaw by-pass

Zestaw do By-Pass

Zestaw do zastawki

Zestaw do zastawki podstawowy

Zestaw do By-Pass podstawy

Zestaw do trokaréw

Zabiegi brzuszno - kroczowe

Zestaw uniwersalny

Zestaw do laparoskopii

Zestaw do zastawki

Zestaw Uniwersalny

Zestaw do ciecia cesarskiego

Zestaw do pilnego ciecia

Laparotomia 2018

Torakotomia 2018

l Artroskopia 2018

ID: 7020 0089 7559
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 2018-03-26

Nazwisko / Name Joanna Kope¢ Podpis / Signature fbﬂﬂ‘? %]DC/
b /

1) Wyroby rozniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramaowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrcb

i zamiescic w jednym powiadomieniy, jezel s lub maja:

- jednego wytworce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardzie) szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- J2den kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brala udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa 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 poszczegéinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 7020 0089 7559 WM1_F4_1.2 Strona /Page 2/f2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac 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" 4.002 Numer referencyjny Zatacznikanr 1/ Reference number of form no. 1

powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

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

Zestaw do przeszczepéw 2018

Zestaw podstawowy wzmocniony

Zestaw do tarczycy wzmocniony

ZESTAW NA STOEL WYCIAGOWY

Zestaw do laparoskopii

Zestaw do laparotomii

Zestaw do laparoskopii

Zestaw do Laparoskopii Duzy

Zestaw Uniwersalny maty

Proteza biodra

Zestaw do zabiegéw bay-pass

Zestaw do zabiegéw zastawkowych

Zestaw do laparoskopii

Chirurgia ogélna - zest. do zab. mokrych

Zestaw do zabiegéw angiograficznych

Zestaw do laparotomii

E Zestaw do ciecia cesarskiego

ARTROSKOPIA WALBRZYCH

Zestaw do laparoskopii

Zestaw do Artroskopii Barku

Sy Produkice Lecanicopd,
%@ﬁcy&m | Orociuiiiw BlotAezych
Kancelpria Giéwna

2013 -03- 30
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Potwierdzam, Zze 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 Warszawa Data / Date 2018-03-26

Nazwisko / Name Joanna Kopeé Podpis / Signature éé&ﬂﬂe % C{’

1) Wyroby roznigce sle nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiescic w jednym powiadumieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspalny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, motliwie najbardzie) szczegdlowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albe innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikage albo kwalifikace,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosa lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa 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 poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem Jub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegélnych systemach

lub zestawach zablegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1,

WM1_F4_1.2 Strona | Page 2/ 2
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetnia¢ tylko pola z bialym tltem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer i;o?éjnv Zatacznika nr 4 w obrebie tego_ 4.002 Numer referencyjr_ﬁ-Zalaanika nr 1 / Reference num_b_e_r -of form no. 1

powiadomienia

Ordinal number of form no, 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref, no

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

ENDOPROTEZA BARKU WAELBRZYCH

Laryngologia ZG

Zestaw porodowy

VideoTorakotomia ZG

Zestaw do zabiegéw ginekologicznych

Zestaw ortopedyczny-urazowy

Zestaw do artroskopii kolana

Zestaw do kolana bez worka

Zestaw do Prostatektomii

Zestaw do wszczepieni stymulatorédw

Uniwersytecki - Endo biodro

uniwversytecki Orto- stopa

Uniwersytecki- artro kolana

Uniwersytecki- Endo Kolano

ZESTAW DO TARCZYCY WSS

Zestaw do laparoskopii z narzedziami

Zestaw do laparotmii Chmielnik

SZPITAL KAROWA HISTEROSKOPIA

ZESTAW DO CIECIA CESARSKIEGO

ZESTAW DO CIECIA CESARSKIEGO

ID: 0802 1251 3540
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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 Warszawa Data / Date 2018-03-26

Nazwisko / Name Joanna Kope¢ Podpis / Signature A?/]ﬂa a@q
/ J

1) Wyroby rozniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, moZliwie najbardziej szczegotowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacye albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnodci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspélne certyfikaty zgodnoci, 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 handlowa 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 poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach

lub zestawach zabiegowych mogg byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ID: 0802 1251 3540 WM1_F4_1.2 Strona / Page 2/ 2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Piease fill in fields with a white background only

'7 z .
A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w'obrebie tego 4.602 Numer referencyjny Zal:;cznika nr 1 / Reference nurﬁber of form no. 1
g powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

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

Zestaw do laparoskopii

Zestaw do zabiegéw endowaskularnych

Zestaw do laparoskopii

Zestaw do laparoskopii diagnostic

Zestaw do laparotomii

Zestaw do ciecia cesarskiego

Zestaw do porodu

Zestaw do laparoskopii MIS

Cholecystektomia

Zestaw do nerki

Zestaw do J-J

Zestaw do mycia

Zestaw akcesoriéw do laparoskopii

Zestaw do operacji metoda Ilizarowa

Zestaw do stawu barkowego

Zestaw do chirurgii reki

Zestaw podstawowy

Zestaw uniwersalny

Zestaw do Artroskopii

Zestaw do URS

wy‘m;%eiesm Produntow Lecinicoyen,
wow Medycarych | Procuritw Bloc4y=ych
Kancelerda Gitwna

208 -03-30
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg 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 2018-03-26

Nazwisko / Name Joanna Kope¢ Podpis / Signature ézﬂﬂ[& a&?gc(
; : . /

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
t zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:

- jednego wytworce,

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

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegotowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspblny 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 jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdlnych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilosclach lub roznig si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wers)a wykonania, wersjgq oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

ID: 1898 8379 4687 WM1_F4_1.2 Strona /Page 2/2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelmac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields wath a whlte background only

A, Identyf kacja powiadomienia / Identmcatlon of not|F catlon

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referency]ny Zalaczmka nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no, 4 within this notification J

B. Wykaz wyrobdw / List of dewces

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

Zestaw do Kregostupa

Zestaw do stopy

Zestaw do Stawu biodrowego

Zestaw do Stawu kolanowego

Zestaw do Bariatrii

Zestaw GERD

Zestaw do operacji jelita

ZESTAW DO CHOLECYSTEKTOMII

Zestaw do laparoskopii ogdlnej DCO

VATS Czerwona Géra

Zestaw do laparoskopii

Alloplastyka Stawu Biodrowego

Artroskopia

Zestaw do Ciecia Cesarskiego

Laparoskopia ginekologiczna duza

Laparoskopia prosta ginekologiczna duza

Zestaw laryngologiczny duzy

ZESTAW DO LAPAROSKOPII

Urzgd Rejemtirach po; xidw |
(ororsat
Wyradlw Medyeonych | Procus Eioksjepeh
Kencslana (Ntmna

2013 -03- 30

N ..

8ot zaiaczatiow
[Podols przyimu

$90003000etonntnsnagons)

3282 000001 vesendyol
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa

Data / Date 2018-03-26

Nazwisko / Name Joanna Kopeé

Podpis / Signature /Q?ﬂ/,@ -Qf-’ e
- 7

1) Wyroby roznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wers)g oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
1 zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamleszkania w paristwie czlonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegotowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innei uznane) nomenkiatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspblng ocerie zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspélny 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 handlowa w jezyku angielskim.
Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach Iub roznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

2)

ID: 3115 4060 1639 WM1_F4 1.2 Strona / Page 2 /2
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