Formularz dla 'podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

{1001 Kod/ Code
PL/CAOL

| 1002

Urzad Rejestraciji Produktdéw Leezniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktoéw Biobojczych

Nazwa w jezyku miejscowyn: - po polsky [ Neme in !r.ri'an language - in Polish

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

verls

| ]
} ~4
1,004 Kod kraju / Country code { L.005 Kuod pocztowy i miasto / Postal code and city f
| 2z i ¢
{1006 Ulics, nr/ Strest, no. | 1007 Telefon / Pronz !
i | +48 22 4321100 |
Prosze wypeiniac tylko poia z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only
1 B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienis / Identification of notification ;
| 1,008 Data wphrwu /[ Date of notfication l 1.009 Numer referencyjny,/ Refarence number !
i | {
! | |
1.010 Rotlzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification tvpe l

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detai s

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
| 1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie i

' I case of change of erdity details piease indicate tne data being changed
1 1,012 Status podmiotu dokonujacegoe niniejszego zghoszenta lub powiadomienia / Stalus of the erganization making this netificaticn

[] W - wytwérea / Manufacturer

[__—_l A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zahiegowy / Organizaticn assembling system or procedure pack

D S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabhiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedurs pack

|:] O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

[:] L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
ID: 6936 5515 6351 WM1_F1_1.4 Strona -Page 1/3



e - Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

71,043 Numer referencyjny / Reference numter 11048 Kod kraju
' DE

PP e kA,
J Loauntey oode

D 1,015 Nazwa wytwdrey, petna / Name of the manufacivrer, i full

KD MEDICAL GMBH HOSPITAL PRODUCTS

' 1.016 Nazwa wytworcy, skrdcona / Name of the manufaciurer, aphreviaied

|

; 1.617 Miasto/ Gty 1.018 Ked pocztowy  Posia! oce

i BERLIN 10117 l

| 1,018 Uilca, nr/ Strest, no | 1,020 Skrytka pocztowa | PO Box ‘

%{ CHARLOTTENSTRASSE 65 i E

| Osoba do kentaktu | Contact persen 5 y

| 1021 Imie i nazwiske / Full name | 1.822 Telefon / Phone i
KAROLIN KOCH | + 49 30 20 39 95 91/92
1.023 E-mail T1.024 Faks, Fex 7y
JBE@KDM-BERLIN.DE | + 49 30 20 39 95 99

% D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1025 Numer referencyjny / Reference numoe | 1026 Kod kraju ; Country cods it

'
P

11,027 Nazwa sutoryzowsanego przedstawiciela, peina ;| Name of (he authorized represeniative, in fuil
|

! 1.028 Nazwa autoryzowsnego przadstawiciela, skrocona / Nama of the autherized represertative, aghreviated

i
{

{1.029 Miasto/ Clty : | 1,030 Kod pocztowy / Postal coce

| %

11,031 Ulica, nr/ Street, no | 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

’ |
J

! @soba do kontaktu / Contact person

! 1033 Imie i nazwisko / Full name 1,034 Telefon/ Phone

|
| !
i
7

1035 E-mail 1,036 Faks Fax

! |

| E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1,037

|
j
[] 1 -.. importera/.. imoorter E
D - .. dystrybutora / ... distributor t

f 1.038 Numer referencyjny / Referance numper | 1.039 Kod kraju | Country code
] 1
! PL

| 1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer o distributar, n fult

KD MEDICAL POLSKA SP.Z 0.0

| 1,041 Nazwa importera fub dystrfb&tcra, skrécona | Name of the importer or distributor, abbreviatad

! 1.042 Miasto/ City { 1042 Kod pocztowy | Postal coce
| BIELSKO BIAZA | 43-300
71044 Ulica, r / Street, no 1.045 Skrytka pocztowa | PO Bex % .

PARTYZANTOW 71 i

[Osoba do kontaktu | Contact person :

i 1046 Imieinazwisko; Full name : 1.047 Telefon / #hone i
; KATARZYNA KUPCZAK : 33 813 02 71 i
| 1.048 E-mail | 1,049 Faks / Fax |
3{ K.KUPCZAKEKDM-POLSKA. PL | 33 472 05 30 ;
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. F. Identyfikacja ... / Identification of the orgamization ...

! [:] Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assemc ;g system oo procecare pack

|:] S - .. podmiotu sterylizujacego wyrsb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... slen izng madical dev (e, syster ¢ rrocadure pach E
1050 : . i s :

e [] o -..Swiadczeniodawcy wykonujacege ocene dziatania / .., carrying out performance evaluzticn |

| i

[ [[] L -..iaboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced 1) hiome VD devier |

| |

| 1051 Numer referencyjny / Reference number 1 1.082 Ked kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pedna | Name of the organzation, in fult

1.054 HNazwa podmiotu, skrdcona | Name ¢f the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City | 1.056 Kod pocztowy | Posia coce
! !

| ;

1,087 Hica, nr/ Street, no. | 1.058 Skrytka pocztowsa | PO Bor |
( %
i i
|

Osoba do kontaktu / Confact persen

| L0528 Imie i nazwisko / Fu! name 1.060 Telefon s Phora
| |
1,061 E-mail | 1,082 Faks/ Fax -

| |

| i j

G. Identyfikaecju petnomocnika dzistajacego w imieniu podmiotu dokomujacego zgloszenia lub powiadomienia
identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by persen acting as prixy in accorgance wish gt 33 of the Paolish Cade of Administrative Procedure i

1.062 Imieinazwiske / Full nams

1.064 Miasto Ciy | 1.065 HKod pocztowy / Postal code 1

i 1

L

| 1,066 Ulica, nr/ Street, ne. 1.067 Skrytka pocztowa, P0 Box !

j | |

. —— e e
| 1.068 Telefon / Phone : 1.089 Faks / Fax

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices coverad by this notification

i Prosze podac wiasciwe liczby fub zero, jesli nie dofaczono danego typu formularza
Pizase provida proper numboers or zare if there are no adached forms of given type

| 1.070 Liczba dotaczonych Zalgcznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1 -

| 1,071 Liczba dolgczonych Zatacznilkow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
i 1072 Liczba wyrobow wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of cevices isted in attached forms ne. 3 1

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 BIELSKO BIALA Data / Date 2018-11-13

Nazwisko / Name KATARZYNA KUPCZAK Podpis / Signature
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylke pola z biatym tlem / Please fil! in fields with a white background only

A, Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

| %001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 14,002 Numer referencyiny Zatgcznika nr 1/ Refersnce number of rm ne, 1
i powiadomienia i -
! 1 Ordinal number of form no. 4 within this notfication I !

B. Wvykaz wyrobow / List of devices

4

4.003 Nr referencyiny / Ref. o ; 4.004 Nazwa handiowa wyrobu | Trade name of cevice 1), 2} !

KANIULA DOZYLNA Z DRENEM, W SYSTEMIE ZAMKNIETYM KD-FIX-SAFESET

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 BIELSKO BIARLA Data / Date 2018-11-13

KD-Medical folskd Sp. z 0.

Nazwisko / Name KATARZYNA KUPCZAK Paodpis / Signature

1) Wyroby razniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg arrogramowania, rozmiarem, ksztaitem jub wymiarami moina uznad za jeder wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powladomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwdree,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworea nie ma siedziay lub miejsca zameszkara w panstwie czichkowskim,

- jeden, wspdiny, krdiki cpls wyrcbu 1 jego przewicziane zastosowarie,

- jedng, moziwie najbardziej szczegotowa nazwe rodzajowa,

- jeden kad wyrobu wediug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medyczveh albo innej uznane] nomerklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uyciem tych samych procedur oceny zgodnodes,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgednosc, jesen w ocenie ich zgodnoscl brata udzia’ jednostka riatyfikowana,

- jaden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jecna nazwe handlowa w jgzyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskiT.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestaw.one przez ten sam podmict | zawierajace te same wyroby medyczne, kiore w poszczegeiive:
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rd2nia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, Wersja oprogremowania,
rozmiarem, ksztattem {ub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zatlegowy, jeseli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie 2 pkt 1.
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