Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

i
tg = — e
r 4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego T, 4.002 Numer referencyjny Zutacznika nr 1/ Reference number of forn o, 1 *

powiadomienia
1 Oromai number of form no. 4 withun this notification |

| B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlows wyrobu / Trade name of device 1), 2)

| = -
| BASIC w wersjach: (portable) przenosny; (rack) napéikowy
|

i. DOMINANT FLEX w wersjach: (portable) przenosény; (rack) napdikowy

WOZEK do ssaka BASIC i DOMINANT FLEX

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

Miasto / City WARSZAWA Data / Date

Nazwisko / Name TOMASZ CHODKOWSKI Podpis / Signature

Medela Polska Sp. z 0.0.
03-684 Warszawa, ul. Lewinowska 8

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, kqghm;lww&pﬂlﬂmﬁzad“v%b

i zamiesci¢ w jednym powladomieniu, jeZell s3 lub maja:

- jednego wytworcg,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma sledziby lub migjsca zamieszkanla w pafistwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opls wyrobu 1 jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegotowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medyeznych,

- te samg klasyfikacje albo kwaliflkacje,

- wspding oceng zgodnosci wykonang z uZydem tych samych procedur oceny zgodnoscl,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenle ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy |ub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach Iub zestawach zabiegowych wystgpuja w réznych llodclach lub réznlg sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowarnia,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

o U — T s

A. Identyfikacja wilasciwego orgarm / idertification of the Competent Authorlty

1.001 Kod/ {cde
PL/CAO 1

1 002 Nazwa w jezykv miejscowym - po polsku Narr«- i im.an ianguage - in Polish

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych 1 Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa poanglelsku / Maime in English
The Office for Reglstration of Med:l.c:.nal Products, Medical Devices and Biocidal Products

[ 1.004 Kndlna]u Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and oty
PL
"1.006 Ulica, nr / Sircet, no g 11007 Telefon / Phone "
+48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of nctification

1.008 Data wplywu / Date of noiification 1.009 Numer reterencyjny / Re"m'z-rce numbnr

1.010 Rodzaj zgioszenia Iui-:' -p;wiadomienia £ Notification type
] 1. pierwsze dia wyrobu / First for device
. 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011

w przypadku zm;any dotyczacej podmlotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
in case of change of entity details please indicate the daia being chanued

Poprzedni adres: Medela Polska Sp. z ©.0. ul. Lewinowska 8, 03-684 Warszawa

Nowy adres: Medela Polska Sp. z o.0. ul. Wybrzeze Gdyniskie 6D, 01-531 Warszawa

1.012 Status podmictu dokonujacego niniejszego—zaloszenia lub powiadomienia ; Status of the o g‘«-u?ahr i naking this notmcal.lun

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluati

3

a7 -07- 12

[] W - wytwérca / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[0 1 -1mporter/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proced Trac ProduKion Leczniczych,
[:l S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizmcme\:’es ‘%%rgw
[

L]

L - Laboratorium wytwarzajace na swdéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD devi

\ ]
S T W Y A 3
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C. Identyf'kac;a wytwércy/ Idenhhcatmn of the manutacturer

1.013 Numel referencyjny / Reference number

"1 014 I('od—kla;u < ountrv code

1.015 Nazwa wytworcv, pelna A Na"ne of me manufacturer, i full

wszyscy wytwoérey

1.015 Narwa wvtwércy, skmcona Name of &

e manuragturer, abbreviated

x

1017 Miasto / (.l»

x

1'019' ullca, nr/ Street, ne

X

:! 018 Kod pocztowy i PL‘:ml code

x

1.020 Skrytka pocztuwa 7 P’ 3 Bu‘(
b4

Osoba do kontaktu / Contad persan.

1021 Imlemazmsko Fuilt nane

X

"1.023 E-mail

x

1.022 Telefon ; Fhone

x

1 024 Faks: Fdd

x

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference nurnber

1026 Kod kraju / Country code

1 027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pefna / Name of the authoized rew'eso.uﬁhve in fuit

1.028 Nazwa autoryzowauego pmedstawucnela, skrécona Narrr of ihe authonzed represantative, abbreviated

[1.029 Miasto / City

1.031 Ulica, nr / Stieet, no

1.030 Xod pocztowy / Postai zade

1.032 Skryt_k;—poatowa ; PQ Box

Osoba do kontal_(_t_u_ __ Contact pe_sc:—n ____:_____ = i
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon/ Phone
(1,035 E-mail N ik L gl fEnE 036 Faks,Fax

I -...importera/ ... importer

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
. D -...dystrybutora / ... distributor
1,038 Numer referencyjny / Reference rumber 1 -0_3-9 _Kod km)u { Couniry code i L e
\l PL
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the inporter or distnbutor, in full T T i g
Medela Polska Sp. z o.0.
_1' 6;ii—--ﬁa_z_m;a |mp—o;t-e-na- lub ;:'I—y;i;ybutora, sk-roc_oha_ -I\Ta-:'t_- ';__he lmm.ter or dl;st. fpGtor, abarmated B
Medela Polska
1042 Miasto / Cily ) . g e " T1043 Kod pocztowy / Posial code |
Warszawa 01-531 Warszawa
1044 Ulica, nr / Street, no. e 1.045 Skrytka b;:ztowu /RO Box
Wybrzeze Gdynskie 6D x
| Osoba do kontaktu / Contact person il I B 3 B 5. {5
1.046 Imie i nzwisko / Full name 1 047 Telefon / Fiione
Beata Sikorska +48-22-865-12~50
1048 E-mail o T 109 Faks iRk T
beata.sikorska@medela.pl +48-22-865-82-25
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F Identyﬁkaqa o g Ide,nt-ﬁr,auon of ‘he organization .

[:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
|:| $ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy ; ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 g
D 0O - ... Swiadezeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
[:I L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny ¢ Refersnce numper ‘ol jl?.-.'o_sz Kod k;a-__i—u ! Couniry code

1. 053 N;zwa podmioty, petna / Name ¢f the arganizatien, in ful

1.054 Nazwa podmiotu, sluécona i Name of the. c‘gamzauun ahhreuatpd

1.055 #iasto, Cty ] 1.056 Kod pocztowy / Fostal code

[ 1.057 ullca,“m Sfree* nao, 10_58 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontakhl / EO"-;d parsen

1.059 Imtqmazw:ska Full name: 1060 Telefon ;/ Pirse

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmlotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Ldentification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
Tao e filled it by person 3cting as proxy in azcerdanca with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / Ciy - 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Strest, no. T T 771067 Skrytka pocztowa / PO Fox
1068 Telefon ! Phore SR e e [ R e s

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgioszemem Iub powiadomieniem / Number of devices covered by thus notiﬁca’uon

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jedli nie dofaczono danego typu formularza
Piease provide groper nuabers or zera if there: are no aitached ferms of given tvpe

1 070 Liczba dolaczonydt Zalacznikdw ar 2/ 1 ,mt-—_r o attacned formis no. 2 1]

1.071 Liczba doigczonych Zalacznikéw nr 3 Number of atiached forms ng. 3 0
1.072 Liczha wvrobow wymlemonvch wdohmnvch Zalycznikach nr 4 / Number of devices usleu in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-0 -ff

BartoyzyHlawacik
Nazwisko / Name Bartosz Hlawacik Podpis / Signature

Mede!la Pols!Ja Sp. z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdyniskie 6D
01-531 WARSZAWA
tel.: 22 865 12 50, 22 866 82 25
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

e e e g e e e e s e 8 o A e e . e e ottt 5 gm0 b it

A. Identyﬁkac;a wlaéc:wago nrganu / Identification of the Competent Authonty ]

1.001 Kodi Code
PL/CAO01 |
1,002 Nazwa w jezyku miejscowym - po potsku  Name in foca) language - 1 Poieh B SyE = =t
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych

P |

1 003 Nazwa po angieisku / 7N Name in E'ngl-sh
The Office for Reg:l.stration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products |

I
t
i
{
-
i
|
L
H

i

[ 1.004 Kod kraju / Country coﬁe { 1.005 Kod pocztowy i mlasto / “Postal code and City ;
| PL 03-736 wWarszawa

[1.006 Ulica, nr / Street, o ' 171007 Telefon ; Prhone |
‘ Zabkowska 41 ’ +48 22 4921100

1 - —

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyf‘kacja zgloszenia Iub powiadomlema / Identification of notification ,
008 Data wplywu/ Date of notfication | 1.009 Numer referencyjny J Reference number |

T S—

Hs

'1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia ; Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

1011 w przypadku zmlany dotyczqcej pedmiotu prosze wskazac dane viegajgce zmianie
i Iri ¢ase of change of entity details please indicate the data being changed

1 012 Status podmuotu deknnujacego mmejszego znloszema lub pow:adomlema /'Status of the or gamz;at;on mamng this netification

l___]w - Wytwérca / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

1 - importer/ importer

D - Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
I:I S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterllizing medical device, system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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!L § L o Identvf‘kaqa wytwércy { Wdentification of the manufacturer

i 1‘013 “Numer referencyiny / Reference number

{1018 Kod Kraju / Country codie
CH

[ 1.015 Nazwa wytwircy, peina / Name of the manufactures, in full

MEDELA AG, MEDICAL TECHNOLOGY

1.016 Nazwa wym-&rcy skrdmna H Name af the mar Aufacturer, abbe visted

MEDELA AG
(1017 Missto 7 Oty
BAAR

R _
J

1.018 Kod pocztowy / Postal ot
6341

_'1:0-1'9 Uhca, r ’ S!reer
LATTICHSTRASSE 4B

t_)s:_)bad kontaktu Cmtact person

1.020  Skrytka pocztowa / PO Box

| —

1.021 Imig i nuzwisko ; Full name
RENATE SCHREIBER

1.022 Telefon / Phone
+41-41-7695151

1023 E-mail
ism@medela.ch

1,024 Faks/ Fax
+41-41-7695100

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela { Identification of the authorized representative

{ 1.025 Numer referency]ny/ Reference number

0
f
|
i
i

11.026 Kod kraju / Country code

! 1.027 Nazwa aumryzowaneqo przedstawiciela, pelna / Name of tne autnonzed represe1tat|ve, in full

P, -

1 028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona l Name of the authorized representatnve, abbrevlated

_ —

"1.029 Miasto / City

1,030 Kod pocztowy / Postal corle

1.031 Ulica, ar / Steet, no,

_ I

1,032 Skrytka pocztowa / PO Boy

r(—);oba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.032 Telefon ;/ hone

[ 1.035 E-mail

1036 Faks/ Fay

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

S

1.038 Numer referencyiny ; Reference number

[:l I -..importera/ ... importer
1.037
. l¥]D -...dystrybutora / ... distributor
1039 Kod kraju/ Cauntry code i
PL '

1.040 Narwa importera lub dystrybutors, peina / Name of the uncorcer of dtstrlhutof m uu

MEDELA POLSKA SPOXLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

'l. 041 Nazwa importera lub dysuybubora, sklécona Name of the |mpuner {.n distnbutm, abbrewated
Medela Polska

| 1.042 Miasto / City
WARSZAWA

1 044 Uhca, nr/ Street, ne.
LEWINOWSKA 8

1.043 Kod pocztowy ; Pustal code
03-684
"1.045 Skrytka pocztowa; PO Box

‘Osoba do kontaktu / Contact persfon

1.046 Imie i nazwisko / Full name
TOMASZ CHODKOWSKI

1.047 ‘Telefon [ Phone
+48-22-8651250

e

1.048 E-mail
tomasz.chodkowski@medela.pl

1.049 Faks [/ Fax
+48-22-8643865
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F. Identyﬁkaqa / Identification of the orgamzatxon s

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 I:]S = ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

['1.051 Numer referencyjny / Reference number 11,052 Xod kraju / Country eade

St e v ], o TU L T —

1,053 Nazwa podmloru, peina / Name of the organization, In full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, aboreviated

= SO

I 1.055 Miasto 7 City 1.056 Kod paatowy! Pasta'cndﬂ

i 1 os: Ullca, nr!Street. ne, 1,058 Skrytka pocztowa / PC Box |

Osoba do kontakbu / Contact | person o e B
1.059 Imiq | nazwisko ’Ful! name 1.060 Telefon / Phane

71061 E-mail 5 o i 1.062 Faks; Fax |

i_ G. Identyfikacja petnomocnika dznalajqr.ego w imleniu podmiotu dokonuncego zgtoszenia fub powiadomnema
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by persen acting as proxy In accordance with art. 33 of the Poiish Code of Administrative Procedure

I'1.063 Imie i nazwisko ; Full name

—5064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy ; Postal cods

b, S - ra— et e = Y U
1 1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon / Phone [ T T [1069 Faks/Fax e

Prosze podac wiadciwe liczby tub zero, jesli nie dotaczono danego typu formuilarza

;' H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
4
I
| Please provide proper riumbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Licxba dotacronych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
i 1.071 Liczba dolgczenych Zatacziikéw nr 3/ Number of attached forms nc. 3 0
! 1072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices fisted in attached fotms no. 4 3

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City WARSZAWA Data / Date 2013-05-31
Prez
.
Nazwisko / Name TOMASZ CHODKOWSKI Podpis / Signature /41: Zz Ghodko!
\

Medeia Polska Sp. z 0.0.
03-684 Warszawa, ul. Lewinowska 8

24- 271 34-33
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