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Formularz dla podmi

L 1% CORREESE C -
rganu / Identification of the Competent Authority

a wiasciwego 0

a. Identyfikacj

001 Kod/ Code
PL/CAO1
e in local language - in Polish

002 Nazwaw jezyku miejscowym - po polsku / Nam
acji produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycz

Urzad Rejestr
003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal products, Medical
[ 1.005 Kod

03-736 Warszawa

L.004 Kod kraju/ Country code
PL

1.006 Ulica, nr/ Street, No. 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

zabkowska 41

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym ttem / 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 / Refere

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
Dz. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

rOS2€¢ wskazacé dane ulegajace 2zmianie
data being changed

podmiotu p!
indicate the

ny dotyczacei
entity details please

W przypadku zmia
1011 |, cace of change of

{
i
|

|
i
1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub wwiadomienia / Status of the organization making

Ow - Wytwérca / Manufacturer

t
i
|
|
i
%
| i/ Authorized reoresentative

[Ja - Autoryzowany przedstawicie
[Jx - importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

=
s - podmiot sterylizujacy wyréb medyczny,

 podmiot zestawiaiacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system of procedure pack

system tub zestaw zabiegowy / Orgenization steriizing medical d

D o - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

- m_______,._,-————————-_______..____.w_,_.._._

ID: 6182 9799 4039 wmi_F1 1.1

nych i produktéw Biob

Devices and Bioci

pocztowy i miasto / Postal code

nce UM

bvice, system OF procedure pack
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it —————

Identyﬁkaqa wytworcy / Identification of the manufacturer f
1.014 Kod kraju /[Country code |

i ————
113 Numer referencyiny / Reference number
DE

o

315 Nazwa wytworcy, peina / Name of the manufacturer, in full

D MEDICAL GMBH HOSPITAL PRODUCTS

S, i __________MMWWM——'#MWWM
016 Nazwa wytworcy, o skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated ‘

R 1018 Kod pocztgwy / 77 Postal code

e

BERLIN |
1.020 Skrytka pgcztowa / PO BoX

019 Uhca, nr / Street, no.
CHARLOTTENSTRASSE 65 '/_—”/‘_____ﬂ__
,,,,,,,,, geenirfi O
isoba do kontaktu / Contact person
1.022 Telefon / Phone

isko / Full name

i

021 Imig i nazw
KAROLIN KOCH | $493020399391
1,023 E-mail 1,024 Faks/ Fa)

| +493020399%99

JB@KDM-BERLIN. DE

i Identification of the authorized representaf

D. Identyfikacja autoryzowanego pnedstawic:ela /
1025 Numer referencyjny / Reference number R 1,026 Kod krajfs / Country code

1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstamcvela,

’ X 1030 Kod pofztowy / Postal code }

(1,025 Miasto/ Cty

| . . KI I /—’J&
' 1.032 Skrytkd pocztowa / PO Box

; 1,031 Ulica, nr/ Street, NO.

&

“
:K
ici skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

RS

Osoba do kontaktu / Contact person
[1.034 Telefop/ Phone

1033 Imie i nazwisko / Fuli name
i

f.
| | |
|'1.035 E-mail 1.036 Faks/[Fax §
i |
|

‘\ E

L’//_/—//{ S

T —
O - - importera / ... importer l

]
i
! ; 2 .
| E. Identyfikacia ... Identification of the ... 1.037
i = ¢ b - ... dystrybutora / ... distributor
| 1,038 Numer referencyjny / Reference number
PL

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

1.039 Kod Wraju / Country code j
i
|

KD MEDICAL POLSKA SP. 2 O. O.

portera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer of distributor, abbreviated

| 1.041 Nazwa im

___________________-—————————"—‘_'"_—'_i
1.042 Miasto/ City 1.043 Kodpocztowy / postal code i
43-300

{

i

i

i BIELSKO—BIALA

k ‘1045 SknrtkapocztOWa,/POBox
i

044 Ulica, nr/ Street, no.

PARTYZANTOW 71
S SESE
| S

e
| Osoba do kontaktu / Contact person
‘ 1.047 Telfon / Phone

\,’ 1.046 Imie i nazwisko / Full name

E +a8 22|e12 02 71
1.049 Falfs/ Fax

K. KUPCZAK@KDM-POLSKA PL | +48 33 813 02 73

wmMi F1_1.1

KATARZYNA KUPCZAK
} 1.048 E-mail

LK
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F. Identyfikacia .../ Identification of the organization ...

[:I Z -..podmiotu zestawiajacego system fub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
050 D S - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system iub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical defice, system or procedure pack
[:] O - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania / ... carrying out performance evaluation
051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju} Country code
053 Nazwa podmioty, peina / Name of the organization, in full
"054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
055 Miasto / City 1.056 Kod poczfowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
ysoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Fuli name 1.060 Telefon /[Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks/Fe

G. Identyfikacia petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia

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

Wypetnia peinomocnik 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

1.064 Miasto/ City 1,065 Kod pocjtowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka|pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fpx

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices cqvered by this notification

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or 280 if there are no attached forms of given type

; 1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr a4/

1.070 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dofaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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

Miasto / City BIELSKO-BIAZA

Data / Date 2012-06-28

Nazwisko / Name KATARZYNA KUPCZAK

Podpis / Signature

ID: 6182 9799 4039

wMi_Fi1 1.1
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

osze wypeiniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

Zatacznik nr 4

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

eference number of form no. 1

001  Numer kolejny Zatacznika nr4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ §

powiadomienia

1 (rdinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

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

1.003 Nr referencyjny / Ref. 00

IGEA Z TEPYM OSTRZEM KD-FINE BLUNT

‘otwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Data / Date 2012-06-28

diasto / City BIELSKO-BIAZA

Podpis / Signature

Nazwisko / Name KATARZYNA KUPCZAK

1) Wyroby réZniace si¢ nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem,

| zamiedcié w jednym powiadomieniu, jezeli sq lub maja:
- jednego wytworcg,
przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby

- jednego autoryzowanego
- jeden, wspoiny, krétki opis wyrobu 1jego przewidziane zastosowanie,

fub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskiy

- jedng, mozliwie najbardziej szczegotowg NAIweg rodzajowa,
: ej nomenklatury wyrobéw medycznydh

- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenkiatury Wyrobow Medycznych albo innej uznan

- te samq klasyfikacig albo kwalifikacje,

- wepding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur cceny 7godnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnoéci iub wspéine certyfikaty zgodnoéal, jezelt w ocenie ich zgodnosci brata
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazweg handiowa w jezyku poiskim albo jedna nazwe handiowg w iezyku @
2) Systery lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajac
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych tlosciach iub roznia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wh
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mo2na uznaé za jeden system 1UD zestaw zablegowy, jezell odpowiadajace sobie wyrcby me|

jub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

1D: 1898 2209 5202 WM1 F4_1.1

=

udziat jednostka notyfikowana,

gielskim.

o te same wyroby mpdyczne, Kktére w poszczegoinych
konania, wersja oprogramowania,
[ycrne W poszczego’lnych systemach

Strona / Page

ksztattem iub wygniarami mozna uznac za jeden wyrob
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Potwierdzenie realizacji

Potwierdzenie realizacji przelewu wychodzacego

A LAV aEAR & 7™

Typ zlecenia Przelew krajowy

Stan Zaksiegowane

Data obciazenia 28.06.2012 15:23

Data stempla 28.06.2012

Dane beneficjenta

Rachunek beneficjenta 3010 1010100094102231000000

Nazwa i adres beneficienta Urzad Rejestracji Produktéw Leczn.
ulzabkowska 41

03-736 Warszawa

Dane zleceniodawcy
Z rachunku 29114010490000217081001001
Nazwa i adres zleceniodawcy KD MEDICAL POLSKA SPOLKA
Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOéCIA
PARTYZANTOW 71
43-300 BIELSKO-BIALA
Dane zlecenia
Kwota 30,00
Waluta PLN
Tytutem powiadomienie iD 618297994039
Numer transakdji BR12180216001226

Data sporzadzenia dokumentu na eleKtronicany  modnite imbormacii: 28.06.2012

Dokument zwigzany 2 czynnoscia bankowd, sporzadzony na elektronicznym nosniku informacji na podstawie art. 7
Prawo bankowe (tekst jednolity: Dz.U.02.72.665 Z p6zn. zm.). Nie wymaga podpisu ani stempla.

hﬁne-//www.ibre.com.pl/mt/account/submitAccountHistory.do?command=p

Wstawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.

HntHTM...

2012-06-28
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