Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wypelniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 z.il;g?.!;‘o 4.002 ::a‘gg.ﬂ:;\gaggoqga»

1 Ordinal number of form o, 4 witin this nosfication

B, Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr 4.008 Kod Basic UDT-DI, jezell
4.004 Nazwa handlows wyrobu / Trade niame of device 1), 4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generc device 4,007 a:!lgag?{iiz
o il P T - Otk Dbvoda ¥ L) dotycay / Identification number of the notfied body, if applicable
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Miasto / City Warszawa Data / Date 2022-08-10

Nazwisko / Name Artur Twardowski Podpis / Signature ? §

1) Wyroby roznigee sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, Wersy oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb
I zamieseic w jednym powiadomieniu, fezel; 53 lub majg:
- Jednego wytworce;,
- Jedrego autoryzowanego przedstawiciela, el ich wytworea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie ctonkowskim,
- Jeden, wspdiny, krétik opis wyroby | Jeg0 przewidziane zastosowanie,
- Jedng, moziwie najbardzie) szczegdlowa nazwe rudzajowe,
- Yeden kod wyrobu wedtug Globalne) Nomenklatury Wyrobdw Medycznyeh albo Innej uznane) nomenklatury wyrobdw medycznych,
- 1g samg klasyfikacie albo kwalffikace,
- wspding ocene zgodnodcl wykonang 2 uzyclem tych samych procedur oceny zgodnodel,
- wspdiny certyfikat zgodnodel Iub wspdine cartyfikaty 2godnosdl, jezell w ocenie ich zgodnose brala udzial jedinostka notyfikowana,

lub zestawach zabiegowych mogs by¢ umane za jeden viyrdb zgodnie 2 pkt 1.
3) Nazwq rodzajowa wyrobu fest nazwa umozliwiajaca jednoznacane zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np, maska, cewnik, Strzykawka
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Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tyiko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background anly

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 zigg.&sia!gg
powiadomienia

2 Grdinal number of forrh no. 4 within this notffication

4.002 ggg.ﬁtgngoag:o. i

Zatacznik nr 4

B. Wylaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr
Ref, o 3

referencyiny / 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trads name of device 1), [#005 Kod Basic UDI-DI, jedel

2ontal nadany / Basic UDI-DI code, | | 4008 uggi:msaag
.i% Ndme

Vario Tip Ureteral Catheter

Sonda moczowodowa

Vario Tip Premium Ureteral Catheter

Sonda moczowodowa

ID! 61725202 7704
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Miasto / City Warszawa Data / Date 2022-08-10

Nazwisko / Name Artur Twardowski Podpis / Signature @& . §

1) Wyroby raznigee sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjy wykonania, wers) oprogramowarwa, rozrmiarem, ksztattem |ub wymiaram modna uznac za jeden wyrch

| znmiescit w jednym powiadomieniu, jezell sa lub maja:

- jednego wytwdres,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jedeli ich wytwérea nie ma siedziby Iub migjsca zamieszkania w panstwie cztonkowskirn,

- Jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowarie,

- Jedng, modliwie najbardzie) szczegdlowsy nazwe rodzajows,

- Jeden kod wyrobu wediug Globalney Nomenklatury Wyrobdw Medycznveh albo innej uznane) nomentlatury wyrobdw medycznych,

- g sama Klasyfikacie albo kwalifikace,

- wspoing oceng 29odnodti wykonang z uzyclem tych samych procadur oceny 2godnoscl,

- wspdlny certyfikat zgodnoscl lub wspdine certyfikaty 2godnadel, jezell w ocente ich zgodnodal brata udzial fednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo Jedng nazwe handiows w jezyku angielskim,

2) Systemy Iub zestawy zablegowe 0 tym samym przaznaczeniv, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medycme, ktdre w pesezegoinych
systemach |ub 2estawach zablegowych wystepaig w rdznych ilosciach lub rdznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wers)y wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mo2na uznad za jeden syster lub zestaw zabiegowy, fezell odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub 2estawach zabiegowych mogg byé umane za jeden wyréb 2g00dnie z pkt 1,

3) Nazwq rodzajowa wyrobu jest nazwa umazliwlajgca jednommaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np, maska, cewnik, shrzykawka
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Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypeiniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 ziggioiig
powiadomienia

3 Ordinal number of form 1o, 4 Within this notiication

4.002 Mumer referencyiny Zatacanika nr 1 / Reference number of form no. 1

Zalacznik nr 4

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nr
Ref. no 2

referencyjoy / | $:004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), |#008 Kod Baslc UDI-DI, jedeli

zostal nadany / Basic UDI-DI code, if
applicable

Naxwa rodzajows wyrobul /[ Generic device
name 3)

4.007 Numer jednostid notyfikowanej, jeell
dotyczy / identfication of the notified body, If applicatie

Silaro Set

Zestaw do nefrostomii

0124

ID: 5790 1906 5693

Kancelana Glowna

2022 -08- 11
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2022-08-10

Nazwisko / Name Artur Twardowski Podpis / Signature § , §

ID: 5790 1906 5653 WML F4 1.2



Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4001  Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obreble tego
powiadomienia

4 Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zatacznila nr 1 / Referance number of form no, 1

Zatacznik nr 4

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr

referencyjny /| +004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 4008 Kod Basic UDI-DX, jeteli

zostst nadany / Basic UDE-DI code, If | 000 Nazwa rodzajows wyrobu1 / Generic device

4.007 Numer identyfikacy jny jednostid notyfilkowanaj, jeteli

PR e 2) aopiicable name 3) dotyeay / identification number of the notified body, if applicable
OptiSoft Ureteral Stent Set zestaw do szynowania moczowoddw 0124
OptiSoft Steerable Ureteral Stent Set sestaw do sxzynowania moozowodéw o,

sterowalny
OptiPur Ureteral Stent Set zestaw do szynowania moczowodédw 0124
W zestaw do szynowania moczowoddw
OptiPur Steerable Ureteral Stent Set = alny 0124
- zestaw do szynowania moczowodéw
Opti-J Ureteral Stent Set o alny 0124
MMM»-onn EX-STENT Extra Strong Stent zestaw do szynowania moczowodéw 0124
OptiSoft EX-STENT Steerable Extra zestaw do szynowania moczowodéw 0124
Strong Stent Set sterowalny
Carbo8oft Ureteral Stent Set zestaw do szynowania moczowoddéw (0124

Urzad Rejestracii Produktaa iy

1D: 9437 0010 1649

WML F4 1.2
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L affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2022-08-10

Nazwisko / Name Artur Twardowski Podpis / Signature § \\\&l

1) Wyroby réznigee sig nazwg handlows, typem, modelem. wersja wykonania, wersg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem (ub wymiarami medna wmad 2a jeden wyrdb

| zamiesait w jednym powiadomieniu, jeaell €3 lub maja:

- pdnego wytwdice,

- Jednego autoryzowanego przadstawiciela, jezel ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie caonkowskim,

- Jeden, wspdlny, krdtkl opls wyrobu | fego przewidziane zastosowanie,

- ledng, moZiiwie nabardzle) szczegdlowy nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globaine) Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej umanej nomenhlatury wyrobdw medycanych,

- 1§ samg klasyfikacie albo kwalifikacye,

- wspding oceng 2godnoscl wykonang 2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosel,

- wspdlny certyfikat zgodnodel ub wspdine certyfikaty zgodinudel, fezell w ocenie ich zgodnosa brata udzial 1ednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym praeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medycznge, ktdre w poszezegGinych
systemach |lub zestawach zabiegowych wystepujg w ndznych llosciach Iub réinia sie nazwq handlowg, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattern lub wymiarami mo2na uznat za jeder system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadalaee sobie wyroby medycane w poszezegolnych systemach
lub 2estawach zablegowych mogg by uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwg rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajgca jednomacne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, sbzykawka
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, mwawmmomu/mmdmmmmm
1.001 Kod / Code

PL/CAO1
1.002 nmwmmm-ppmlmmmm-mw

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjeczych

1003 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 | miasto / Posts| code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1,007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypekniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1,008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notfication type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[0 2 zmiana danych podmiotu / Change of entity details
D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

Urzad Rejestrac]i Produkitw Leczniczych
Wyrobow Medycznych | Produkiow Biobojczych
Kancelana Glowna

2022 -08- 11
N = : /’1\11
1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia | S0 of e ey otaten (A T
Z
W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer L’)
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor .

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedurs pack

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

O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania (badanie dziatania) / Organizaton caying out performance evaluation

OO000ORrOO0O

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - Podmiot wykonujacy dziatalnoéé leczniczg / Entity performing medical activity
D 1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

EI P - Podmiot, ktory uzywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 8341 6325 8381 WML _F1 1.4 Strona -Page 1/3




C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Refarence number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1015 Nazwa wytwdrcy (producenta), pelna / Name of the manufacturer, in full

optimed Medizinische Instrumente GmbH

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated
OPTIMED

1.017 Miasto / City
Ettlingen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
D-76275

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Ferdinand-Porsche-StraBe 11

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name
Josephine Burkard

1.022 Telefon / Phone
+49 7243 7633-617

1.023 E-mail
registration@optimed.com

1.024 Faks / Fax
+49 7243 7633-624

D. mmmm(wwmmnmﬁmndmm

representative

L025 Numer referencyjny | Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1027 MMM(MWMLM/MMBEWMM in fuli

1.028 mmm(mmxwamumdummmm

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr / Street, no.

1,032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osaba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax

L__] 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 iub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in ful

Ivra Medical T.Kaczmarek A.Twardowski Sp. J =

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

Ivra Medical s
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocxtowy / Postal code
Warszawa 00-714

1.044 Ulica, nr / Sueet, no,
czerniakowska 28B/VIIIB

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Artur Twardowski +517620187
1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax
atwardowskif@ivra.pl 22 3797959

ID: 8341 6325 8381 WML FL 1.4




F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S -.. podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
I:] 0 -.. s'wiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... canying cut performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device
E] DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
[J 1z - ... instytucia zdrowia publicznego / Heaith institution
D P - ... podmiot, ktdry uzywa wyrobdw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
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 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie | nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phane
1,061 E-mail 1.062 Faks /[ Fax
G. wmmhmwmmqum lub powiadomienia

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

WMMmmmJBWA%nuM1MominMﬂm
Tobeﬂnedinbypasmawmaswuxyinmmmatnofﬂemmmdedmmanﬁw. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1,065 Kod pocztowy / Postal code
1066 Ulica, nr / Street, no. 1067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1069 Faks / Fax

mmmmmmmmmdwmw&wwwsm@m

mwmmmmmmmwmm
leewwnemmwmfm“mmdmfwmsdmm

1.070 Liczba dolgczonych Zatacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zatacznikdw nr 3 / Number of attached forms no, 3 0
1.072 MMMWNMWMQINMMMMWMMMMA 4

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2022-08-10

Nazwisko / Name Artur Twardowski Podpis / S&gnaturW‘VJ ’M

ID: 8341 6325 8381 Data: 2023.09,14 12:13:05 WML_F1 1.4 Strona-Page 3 /3

Signatur Verified

Dokument podpisgily przez
Tomasz Kacz

CEST
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