URZAD REJESTRACII
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UL. ZABKOWSKA 41; 03-736 WARSZAWA; TEL. +48 22 492-11-00; FAX. +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa,

2009 -10- 7 »

ZPUH SPAWMET
Ewa Skajewska
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

Znak sprawy: WM/RWM/410/001045/09[1M]
LAPAROS Dwutlenek wegla medyczny

Informuje, iz na podstawie zgloszenia nr WM/RWM/410/001045/09 dokonano wpisu wyrobu
medycznego.

Dane wyrobu:

PL/DR $18110
Nazwa wyrobu:. LAPAROS Dwutlenck wegla medyczny.

oraz podmiotu odpowiedzialnego

Dane podmiotu odpowiedzialnego:

PL/CAO01 05624/W

Nazwa podmiotu: Zaktad Produkcyjno-Ustugowo-Handlowy ,,SPAWMET”
Ewa Skajewska.

Adres podmiotu: ul. Zaktadowa 8, 89-600 Chojnice.

do Rejestru wyrobow medycznych i podmiotdw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i do uzywania, zgodnie z art. 52 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93 poz.896 ze zmianami).

Zalaczniki:
- brak.

Do wiadomosci:
1. 1 egz. - adresat
2.1legz.-ala




’ URZAD REJESTRACII
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSKA 41; 03-736 WARSZAWA; TEL. +48 22 492-11-00; FAX. +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa,

2009 -10- 2 3

ZPUH SPAWMET
Ewa Skajewska
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

Znak sprawy: WM/RWM/410/001044/09[IM]
KRIOTEROS Dwutlenek wegla medyczny

Informuje, iz na podstawie zgloszenia nr WM/RWM/410/001044/09 dokonano wpisu wyrobu
medycznego.

Dane wyrobu:

PL/DR 018109
Nazwa wyrobu:. KRIOTEROS Dwutlenek wegla medyczny.

oraz podmiotu odpowiedzialnego

Dane podmiotu odpowiedzialnego:

PL/CAO01 05624/W

Nazwa podmiotu: Zaktad Produkcyjno—Ustugowo-Handlowy -SPAWMET"”
Ewa Skajewska

Adres podmiotu: ul. Zaktadowa 8, 89-600 Chojnice.

do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu i do uzywania, zgodnie z art. 52 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93 poz.896 ze zmianami).

Zalgczniki:
- brak.

Do wiadomosci:
1. 1 egz. - adresat
2. legz. -ala




Zatacznik nr 2

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

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with & white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.002 Numer kolejrx_y' Z}:]Ezgl‘k: nr 2w obrgbie tego zgloszcni;:

3 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.004 Rodzaj zg&os;e:i; /Nuhl;:;-u_ﬂn —t_ype“

2.003 Numer referencyjny / Reference number

Zmiana /Change

D Pierwsze / First

2.005

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazad dane ulegajace zmianie
In case of change of deévice detalls please indicate the data being changed

Zmiana nazwy wytwdrcy wyrobdw medycznych oraz nr REGON, zwiazana z przeksztalceniem formy
prawnej 2z dzialalnosci prowadzonej przez oscbe fizyczna w spolike 2z ograniczona
odpowiedzialnosécia. Przed przeksztalceniem nazwa wytworcy: 2Zakiad Produkcyjno-Uslugowo-Handlowy
SPAWMET Ewa Skajewska, REGON: 091456858 Nazwa wytworcy po zmianie: SPAWMET Spéika z o.o. ,
REGON: 369110895

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2.006 Typ wyrobu / Device fype s

Wyréb oznakowany znakiem CE
CE marked device

[T} system lub zestaw zabiegowy
System or procedure pack

[:] Wyrdh na zamdwienie
Custanm-rmiade device

5 S Reguta (jesli dotycry)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 e (where applicable)
[TJ1. Axtywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device Reguia 9

[:l 2. Wyréb medyczny klasy I/ Class | medical device
s
a.
s
6.
-
[Js.

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Wyrcb medyczny klasy I steryiny / Class | medical device, sterile

Wyréb medycany klasy 1 z funkcia pomiarows / Class T medica dovice with measuring function

Wyrdh medyczny klasy 1z funkcja pomiarows, steryiny / Clacs | medical device with measuring function, stenle
Wyréb medyczny klasy Yla / Class [a madical davice

Wyrdb medyczny kiasy b/ Class Hb medical device
WyrGb medyczny klasy I1T / Class 1 medical device

KRIOTEROS Dwutlenek wegla medyczny

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sg uzywane) / Allamative names of the same devite (if used)

Nie dotyczy.

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
Nie dotyczy.

Ykt F



=

B, Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cront..;

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, inlernationally recognised nomenciature

GMDN

2.013  Kod rodzajowy wg zastosowane] nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

32530

Kr6tki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie | Short description and intended purpose of the device S

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In focal language - in Polish

KRIOTEROS - dwutlenek wegla medyczny dla
krioterapii/kriochirurgii. Gaz skroplony w
pojemniku cis$nieniowym z kapilara, stosowany
jako iroédio zimna w krioterapii i
kriochirurgii.

12.016 2godnosé sprawdzona praez
Contarmity checked by hotified body rumber ... (where applicable)

0197

2.015 Poangielsku / In English o

KRIOTEROS ~ medical carbon dioxide for
cryotherapy/cryosurgery. Liquid gas in high-
pressure containers with capilary, as a source
of cool is being used in achieving one
of cryotherapy and cryosurgery.

Identification of contact person for medical incident issues

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

| 2,017 Imie i nazwisko / Full name
Marek Skajewski

2.018 'Telefon/PMne
696 068 460

2,019 E-mail
produkcjaftemis.com,pl

2.020 Faks/ Fax
52 39 727 79

ID: 7279 9600 1640

Wbt F2 1.2
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D. Informaqe oty l""" skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

Prosz¢ MM wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu tub zestawu zabiegowego
Please Mﬂmmummemmg ali medical devices Included in the system or procedure pack

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytworcy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)
k Name and address of suthorised
reprasentative {where applicable)

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

Miasto / City Chojnice : Data / Rate 2018-01-04

Nazwisko / Name Ewa Skajewska Podpis / Signature  E ug. 5&06'%,\;5\‘0,

1} Wyroby rézniace sig nazwy handiowa, typen, modelem, weisja wykonania, versja oprogramavianta, Yozaiatem, ksztattem (b wymiarami mozna uznat 2a jeden wyrdh

| zamisécid w jednym 2gloszenill, jedell s3 b maja:

* jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego prredstawiciela, jezeli ich wytwdrce oie ma siedziby fub miejsca zamicsrkania w panstvie e2ionkowskinm,

- jeden, wspdlny, Kritki opis wyrobu | jego priewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardze) szczeqolowa nazwe rodrajova,

- jeden kod wyrabu wediug Globalne) Nomenkiatury Wyrohaw Medycznych (GMDNY 310 inne} uznanej nomenklatury wyrabow medycznych,
- 1§ samg Kiasyfikacje,

- wspding acene 2godnosel wykonang 2 udyciem tych samych procedur oceny zgodnoda,

- wispdlny certyfikat 2godnoscl Iub wspdine certyfikaty 2godnodd, jezeli w ocenie ich 2aadncsct brala udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigce) niz jedng nazwe handiows w jeryke polskim 1 w jezyky angietskim,

2} Systemy luby zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawicrajice te same wyroby medycrng, klore w poszczegoinych
systemach Tub zestawach zablegewych wystepuja w réinych iosciach lub r6znia sie nazwg handlowsa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersia oprogramowania,
rozmiarem, kszaltent lub wymisrami mo2na uznad za jeden system tub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace sabiie wyroby medyczne w poszezegaingch systemach
fut: zestawach zablegowych mogg byd urnane 2a jeden wyrob zyodaie 2 pit 1.
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Certyfikat EC TUVRheinla%ﬁd
Dyrektywa 93/42/EEC Zatacznik V

Zapewnienie Jakosci Produkcji
dla Wyrob6éw Medycznych

Numer rejestracyjny: DD 60139472 0001
Numer raportu: 26300233 008

Wytworca: SPAWMET Spétka z o.0.
ul. Zaktadowa 8
86-600 Chojnice
Polska

Wyroby: - Dwutlenek wegla do zastosowan w krioterapii i kriochirurgii
KRIOTEROS
- Dwutlenek wegla do zastosowan w endoskopii LAPAROS
- Medyczne powietrze syntetyczne do zastosowan w krioterapii
SPAWMET

Zastegpuje Certyfikat EC, Numer Rejestracyjny: DD 60134220 0001
Data waznosci: 2024-05-17

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatgcznika V dyrektywy 93/42/EEC zostaly speinione
dia wymienionych wyrobéw. Wyzej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktéry
podiega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie Zalacznika V, sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy.
Dla wprowadzenia do obrotu wyrobéw kiasy lib i klasy Il objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC
badania typu wedtug Zatgcznika lil.

Wazny od: 2019-05-21 Jednostka

Data: 2019-05-21
D

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wediug Dyrektywy 93/42/EEC
dla wyrobéw medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.

T TOV YOLV ard YOV dra coiviared radernarls URIRSton 3nd Goplavon Feaies pior somoa



Deklaracja Zgodnosci EC
z Dyrektywa 93/42/EEC o wyrobach medycznych

Wytwérca:  SPAWMET Spoétka z o.0.
ul. Zaktadowa 8
89-600 Chojnice
Polska

deklaruje z peing odpowiedzialnoscig, ze wyréb medyczny:
KRIOTEROS
Dwutlenek wegla medyczny do krioterapii/kriochirurgii

jest zgodny ze wszystkimi majgcymi zastosowanie wymaganiami Dyrektywy 93/42/EEC oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych wraz z aktami wykonawczymi oraz zostat
sklasyfikowany jako wyréb medyczny klasy lla zgodnie z reguta 9.

Procedura oceny zgodnosci:

Aneks V + Aneks VI Dyrektywy 93/42/EEC

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata przygotowana wedtug Dokumentacii Technicznej
Wydanie 1 z dnia 25.02.2009 r. oraz wedtug zapiséw produkcyjnych zwalniajacych serie wyrobu:
Raport Serii — Form. 15/ P-03, zapisy te sg czescia tej deklaracji.

Udziat w ocenie zgodnosci Jednostki Notyfikowane;:
TUV Rheinland LGA Product GmbH

Tillystrafle 2

90431 Nurnberg, Germany

Chojnice, dnia 14.02.2019 r.

Dyrektor Zaktadu: Pieczec Firmy:

TNZZ0 Chojnlce
372773, NiP 555 21195003

C €ow



Deklaracja Zgodnosci EC
z Dyrektywa 93/42/EEC o wyrobach medycznych

Wytworca: SPAWMET Spéika z o.0.
ul. Zaktadowa 8
89-600 Chojnice
Polska

deklaruje z peing odpowiedzialnoscia, ze wyréb medyczny:
LAPAROS
Dwutlenek wegla medyczny do endoskopii

jest zgodny ze wszystkimi majgcymi zastosowanie wymaganiami Dyrektywy 93/42/EEC oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych wraz z aktami wykonawczymi oraz zostat
sklasyfikowany jako wyrob medyczny klasy lia zgodnie z regula 7.

Procedura oceny zgodnosci:
Aneks V + Aneks VIl Dyrektywy 93/42/EEC

Niniejsza deklaracja zgodnoéci zostala przygotowana wedtug Dokumentacii Technicznej
Wydanie 1 z dnia 25.02.2009 r. oraz wedtug zapiséw produkcyjnych zwalniajacych serie wyrobu:
Raport Serii — Form. 15 / P-03, zapisy te sg czescig tej deklaracii.

Udziat w ocenie zgodnosci Jednostki Notyfikowanej:
TUV Rheinland LGA Product GmbH

Tillystralte 2

90431 Nurnberg, Germany

Chojnice, dnia 14.02.2019 r.

Dyrektor Zaktadu: Pieczec Firmy: |

L lon



Certyfikat

System Zarzadzania Jakoscia

EN ISO 13485:2016

Numer rejestracyjny:

Organizacja

Zakres:

fe! ®
TUVRheinland

SX 1497987-1

SPAWMET Spoétka z o.0.
ul. Zaktadowa 8

89-600 Chojnice

Polska

Produkcja i dystrybucja gazéw medycznych w zastosowaniu
jako wyroby medyczne.

Jednostka certyfikujgca TUV Rheinland LGA Products GmbH potwierdza, ze organizacja ustanowita i stosuje system
zarzgdzania jakos$cig dla wyrobéw medycznych.
Dostarczono dowodéw, ze wymagania okreslone w powyzszej normie sg spetnione. System zarzgdzania jakoscig podlega

P AR e
/'\)“ Rheing, "d\\

corocznemu audytowi nadzorujgcemu.

Numer Raportu:
Wazny od:
Wazny do:
Data wydania:

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

84960145-20
2022-06-03

2025-05-17

2022-06-03 A

/ TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2 - 90431 Nurnberg - Germany
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