Formulaiz dia pedmiotéw / Form for organizations

A, TIdentyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Compatent Authority

1.001 Hu.d | Cogler
PL/CAOL
1.002 Naown w jexyku miejm&m - po poisku / Hame in focal language - 1y Polish
Ucxzad Rejestracii P:odn‘-tmr Tacraiespoh, Trreatdy Wedyarnyech i Produkssu Bicbédjoczyoh

1,003 Nazwa po anglaisky / Name i m Engish
| The Of.ﬁiqé.fbr Registration of Mediginal Products, Madical Devices and Biocidal Products

1,068 Kod keaju / Couniry code ' T A005 Kad pocstows [ iniasto 7 Bontal code and oy
PL
1006 Ulica, nr/ Streer, no, 1607 Tehfon / Flone - o
.' +48 22 4521100
Prosze wypelniaf tylko pola z bialym wem | hease hivm ieius with 2 wiite backuround only

B. Identyfikacja zgluszemia iub powiauomisma / Identficaton of nobificaton

1008 Data wpiywu / Cate of notifiation ~ | 4:009 " Numar reforencyiny / Reforence humber

|
a

1.010 Rodmj 20loszenia lub gowledomisnia | Hotilication type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

D 2. Imianae daayld padinigtu  Laahie of SnOly Jetnl's

! D 3. Zoniana dlanych wyrobo | Change of doviee Seialic
1

W-przypadiu zmiagy dotyczace; pomuiotﬁ'p'mm wshazad: dane vlogajooe tmisnh
In case of change of entity daialls please indicate the data being changmd

1.612 SEthE';;&inbtlt dokonufeege riniefszega 2glasenia lub pawladomienta ¢ Statns of the erganization making this notticatipn

W - Wytwdira ; Manufactures

A - Autaryroweny przedstawiciel ; Aulratzed reprosentative
I - ¥mperter / mperter

3 - Dystrybutor 7 Dstinutor

S - Podmiot sterylizujgcy wyrdh medyczny, system lub zestaw = -abh@xgnau O

0 - Swiadcreniodawea wykonuiqcv aceng drialanis / Organization canrying out ncrior*ranu-

L - Laboraturium wrlwar:ajace By swdf udyteh wvrﬁh o/ LilmratH g{oﬂsﬁn&%‘g |5%%y4gl’ 2

'DDDDHDCID
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C. Identyfilacia wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny J Reference nurnber

1,014 Mod krgju / Country cods

SE

-1.@15 Mazwa wytworcy, paina / Hame of the manfactuber, th [l
Mélnlycke Haalth Cara AB

LOL6  Narwa wytwiircy, skrocona / Name of the manufaciurer, abhrevisted

1017 #asto / Gly n 1018 Hod pocztowy / Post cofe ]
Gétaborg 402 52

1.019 Ulbica, nr/ Street, no, 1.020 Shrytia pocztowa / PO Box
Gamlastadsvigan 3c 130 80O

Osoba do kontaktu / Cantact persoer

'1.021  Imbg { nozwisko / Ful name 1,022 Telefon / Phane
Andars Johanzacn +46 31 722 3371

1023 E-mai) h o 1024 Fake/ Fex el
andres . johanssenfmolnlycke, com | +46 31 7223475

D. Identyfiltacia autoryzowanego pfzedstav&ida!a { 1dentification of the authdrized representative

1025 Numer refarancyjny / Reference number

, 3.026  Ked kraju / Country code

I

L027  Nazwa 2nziyzowsneis preedstawldelz, peina / Name of the asthorized rapresentative, in firl

Lq28.

Finzwn SIdermwLAngU et vieinta, skndéona / Name of the autherized representative, abbreviand

1029 Mislo / Gily

' 1.030 Kuod pocttawy / Postal tode

1.031 ttica, nr s Street. no

| 1,032 Skrytka pocztowa / PO Box

0Osoba da kontaktu / Coptlact person

1,033  Imie i narwiska ! Full name

| 1.034 Telaton / Phona

1.035 E-mail

l 1.036 Fahs / Fax

N e , I -..importera/  imporier
E. Identyfikacia .../ Identification of the ... 1.037 - |
D -..dystrybutara 7 .. dstabutor
1.038 Nusmner referencyiny ; Rederence number i-1.039 Kot kraju / Country code
! PL

1.080 Narwa fmporters lub dystrybutors, pelna / Naine of the imgarter o distributor, Ih filt

Molnlycke Health Care Polaka Sp. z o.o

1033 Nazwa importers fub dystrybutora, skrdcena / Name of the Importer or drstributnz, abbrevizta
~

1042 Miasto/ Ciy
Biatystok

1043 Hou pocrtowy [ Postal code
15703

1044 Wica, ot/ Steet, ao.
Zwycigstwa 172

“.445  Skrytha pocztowa / PO Box

Osoba diy kontakiu / Contact person

1.046 Imiet nazwisko 7 Full name
Wojciach Srefke

1.047 Telafon [ Fhane
600 316 577

1.048 E-mall
w.szafkefnaddgroup . pl

11,049 Faks/ Fax

10; 7149 2181 4927 WHMI_F1 14
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmliotu zestawiajacego systam fub zestaw zaliegowy / . . assembling systan) or piocedure pack

D § -... podmioty sterylizujqoego wyrdb medyczny, system Jub zestaw 2ablegowy /  sterilizing medical device, syslem or precedure path
a
L

1050 D
g

1,051 Numerreferencyiny / Reference number ' 1052 Hod kraju [ Country code

- ... Swiadezenindawoy wykonujacego ocene dziatania / . . camrying out performance evaluation
- ... laboratorium wytwarzajace na swol ukytek wyrdb IVD / Laboratory produted in hame (VD device

L053 Hazwa padmiotuy, pelna / Nams of the organization, in full

1054 MNazvia podmioty, skedcona / Name of the organizztion, abbrevisted

1.055 Miasto/ City 1.856 Kod pocztowy / Postal code
1,087 Uca, nr/ Strest, no. ' 1.058 Skrythkn pocrtowa ! 7O Hox }
‘Doba do kontaktu / Cantact persor ) 1,
1.058 Imig ! nazwisko ; Full name 1.060 Telefon/ Plione ]
L0261 E-mall 1,062 Faks/ Fax

A

' G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujstego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art 33 KPA
o be Tiled 1 by peson acting as meoxy In accordance with ait, 33 of the Palish Code of Administrative Procedute

1063 Imigiazzwisko ;/ Full name

L.064 Miaste / ity 1065 Kod porrtowy / Posial code
1.066 UWica, nr/ Street, ne, 10467 Skrytka pecrtowa / B0 Box

e §
1.068 Telefon/ Phone 10569 Fohs / Fax

H. Liczbe wyrobdw objatych tym 2glaszeniem: lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Progze padac¢ whadcwe liczby lub 2eru, fesil ni dofaczon dunego typy formuiirza
Pleast jirovige preper numbers or zero If there sre na attsctied fonms of qiven typt

1,070 Liczbz dofaczonych Zalacanitdw ne 2/ Number of sttached forms no. 2 0
1.071  Liczba dolaczonych Zalncenikdw ny 3 / Number of stlached forms ro. 3 ) 0
1072 ticzba wyrokdw wimbesinnych w dolgmminych Zalacmaliack nr 4 Iv[;JumD‘erof devices listed in attached foms no, 4 22

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedhug mojej najlepszej wiedzy.
I afiirm that the information given anove is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Biatystok Data | Date 2016-10-17
&%MULNI.YEHE .
HEALTHE
Molnlveke Lealth CuneTdlshy 2}:’ P
B bt "\ - I L Aes ALl
Nazwisho / Nape ) D?ripsz t:ha.nkieuf:z- e Pedpis / Signature ‘ f Tivinsz CiC ukuﬂn’& A
P DhreRlor Opetieying

Cilunck Zarzdu
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Zatganik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypelniad tylko pola z blatym ttem / Please fill in fields with a white background oy

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

powladomlenia -

4.001 Numer kolejny Zalgeznika nr 4 w abrabie tego

Ordinai riumbar of form no. 4 within this notification

406X Humnar referencyiny Zatacznike nr 1/ Reference number of form no. 1

B. Wyiaz wyrobéw / list of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref, no

- S,

{ a.004 Nazwa haudhwa wyrabu / Trage name of device 1), 2)

Dat:acha.ble Endoket.rxml Pouch

Hasson Trocar

1 Straight Grasping Forceps with Ratchet

| Marylanu Dicuoiting fowimps

, Clinch L.raupz.ng Forpaps with Rabtchet

Babcock Grasping Forceps uith Ratchat

. ]

Rat Tooth. G:asp:i.nq Eorcsps with Ratcheat

Duc.'.‘.l:b:.ll Craaping Forcepa with Ratchet

Intnstinal Grasping Forcaps wil:h Ratchat

Straight Grnspinn E'orcaps with Ratchﬂt ~ Fanestrated

R A e e —— -

| Rm: 'I’ooth Grarpinq Forueps with Ratchat Contgol

Du;..n..;:.ll G:adping Forceps w:.th Ratchet Contrel

I Inl.a..i‘::.nul Giesping Foxcaps wit.h Ratchat Control

| cu.gl.‘* r:.:.a;..x..; Ponunps !n.th Ratchet Contrel - Fenestrated

s o

I Frncv::a" a= L H-m)r %lactrodo

Msmopol.ar Scipsors — Matzenhaum

-

Onural 'l‘rncm: = Paiatol Grip

Shlglded H].a:isld Trocar

Surntion & 1-:.'\~:_latiun Saet - Dual Snike

I G T

iD: GHSS BS1l 7545

Wil b2 Strana / Paqe
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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.

Miaste / City Biatystck Oata / Date 2016~10-16
Nazwisko / N Podpis / Signatu e
azwisko / Narme Dari Chanki s nature ARE
/Mawe  Dariusz Chankiewicz Pis/ SIGNaIE  rrinlycke el '...-:/L;f‘ Sz 00,
2 . L v

Dariusz. Chankienicz "
Dyrebtor Operacyjm
Czlonek Zavzydu

1) Wyrobv mznlace sk nazwa handiows, typem, modelam, wersfy wykonanta, werss oprogramowianla, roznwarem, ksztattem lub wymlarami mo#na uznaé za jeten wyrob
¢ 2naenscic w jedaym powladomieniu, je2el 53 b majq

- fednego wworce,

rtungo duteryzowanaggo przedstawidela, sozeil ich wytedroa niz ma siedziby ub micfeca zamleszkania w panstwie cxlonkowskim,

- edan, wspiing, krdthi opis wyrobis | jega przewidzione Saclesowanie,

- Jedny, mozivie najlardzing szezegGien can g b g

- Jeaen kadd wyroby wediug Globalnej Nomenklatury Wyrcbow Metycinych albo mng) umane) nentenklutury wyrobiéw medyeznyeh,

- te samg klasyhikacle albo kwallfikace,

- wspéing ocene zgodnodcl wykonang 7 uZyclem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wsadiny cestyfikal 2nodnedci lub wspine conytikaty zgodruse, jezall o coeie ich zgodnadcs trata wdzit jednostka notyfikovana,

jeven rumer referencny w Lama EUCAMED | edna o wa naadlawg w orvkel polskim albn etz napas handiowa w jezyku anglelskim

4] Systemy hub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczenin, Zesiawione proes tan sam podmict | zawseraiace te sama wyroby medycme, ktdre w poszezegdinych

systerrach lub zestawach zabiegowych viystepuia w rdinysh lloddach lub ideniq sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersf wykonania, wersja oprogramewanta,

tozmlarem, ksztaitem lub vaymiarami srring wgnad za lerden systera lub zestaw zabiegowy, jelell cdpowlagaiace sable wyroby medvezne w poszezegdingch systemach
lub ¢etaviach zoblegowych mogy byd uznane za jeden ‘WD zgodiie 7 pki L.
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Zatacanik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylko pola z biatym tlom [/ Please fill in flalds with a white background nnly

A, Identyfikacja powiadomienia / Identification-of notification

4001  Numer kolejny Zainznika nr 4 w obreble tege 4.002 Numer referencylny Zadgczniia nr 1/ Referanca puimber of farm no. 1 1
powindomiénia
2 Uronal mmber of forey no. 4 wilhit this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devites

. 4003 Ny referencyfny / Ref. no 4,004 Narwa handlowa wyrob / Trage name of device 1), 2)

i Universal Trocar Cannula

Varess Needls

Potwierdzam, fe powyisze Informacje sg poprawne wedtug incjaj najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct 1o the best of my krow'edge.

Miasto / City Biatyaiok Oata / Date _ 2016-10-16

MOLNLYCHE
HEALTH CpRE

dlnlveke l-luui!h(?m/{%ﬁfépfz o,
oy NG I SR S -'L.-,-
" aarTusz Chankicwicz h
Dyrelitor Operacyiny
Crlonek Zaradu

Nazwlsko [ tame Dariusz Chankiawicsn Podpls / Signalure

1 Vayraiy iéznigce sig nazwa nandiovm, tynem, modeler, wersn wykonattle, wirSE Dprogeamiowana, rormisnem, ksmlj‘sm lub wyinianai moia uznaé za [eden wyrdh
| Zamieari woimingm pawladormcniy fasei 2 lub mar
= jeufieg0 WlweIce,
inege autoryzowaneso pezedstawiciela, 1918 K8 vy adres me ma siedoitly b migjsca mamiesskania w panstwie cxlonkowskim
Jeden, wspdiny, krolki opis wyrotil )23 {u ol ziang ZasrmsoName
- jetina, motwie najbardiie) Sooyolows nazgwe rodzsjows,
- jede ke wyioby wedbng Globalne; Howasy Y ony ULt s B2deonyeh atbu inney uznane) nomenk azury wyrabfe medycaych,
- te samng kasyfikacie aibo kwalitinace,
- wsping orene zgodnoda wykenang 2 uzyclens tych samych procedur oceny zgodnodc),
wsdly ceayhkat zgedaoda fub wepdlne cartyfikaty zgadnescl, jalel w ocarie ich zgadnascl brata udziat jednostka notyfikowana,
jeden numer referencyjny w bane EUDAMED - ledns; nazwe handliov:a w tezyku pokskdm albe {edng nanveg handiowa w jgryku angtelskim,
Al systeny wh Z2stzery sabazjowe © i SEnp 7 e, FEEEGIONG | T2 BED Sn SadiTd o 2ol tihp b2 sime wyToby niedycame, kidre w peszczegtinyc
i cetaveaniy sahipnoert viystnmurs v ch Fndeach S iy oo paneg 9and weq, by e, modetem, wersly wykonania, wersja opeogramowania,
Teheny lubrwyiniran mozna uindd 73 027220 Systen L resting Tabeycwy, teesh oanowinaaace sobie vaTehy megyczne w poszregslnych systemach
i zabivgrry e Mgy by Lznane za Jeden wyith zyodaie 7 get L
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