Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z bialvm them / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego
poewiadomienia
1

Qrdinal number of form ne. 4 within this notification

4,002 Numer referencyiny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade narfie of device 1), 2)
| ENDOSTAR PROVIDER

ENDOSTAR NAVIGATOR

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 WARSZAWA Data / Date 2019-07-18

V-('E PREZES ZARZAD

\ ) k N
Nazwisko / Name MALGORZATA NOWAK-NIEDZWIEDZKA Podpis / Signature \N(B{%S@h\ﬁd”{ﬂ[ ! ﬁ()

1) Wyroby réinigce sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb
| zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwéree,
- jednego autoryzowanego przedstawiciels, jezeli ich wytwérea nie ma siedziby Jub migjsca zamieszkania w pafistwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
~jadna, moZliwie najbardzie) szczegblowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenidatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
-t samg klasyfikacie albo kwalifikacje,
- wspding oceng zgodnoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdlny certyfikat zgodnoéc lub wspdine certyfikaty zgodnodd, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku anglelskim,
2} Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilogciach lub rdznia sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersia oprogramowania,

rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by€ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identylikdcia wiaschwego srgany / Identification of the Competent Authority

5001 Kod/ Code
PL/CAOL

1002 Nazwa wjezykn miejscowym - po polsku / Name in locdl languagee - o Pelsh
fk‘z&d Rejestracji Produktow &eqzn:»czyah Wyrobhéw Medycznyeh i Produktow Biabé;czych

‘uma Nm:wa po angielsky / Wame in Eﬁgﬁah
The Office foxr Regastramgza of Ma&z.m.nal Products, Medical Devices and aiae:xéal Produeas

1004 Kod mju # anw cwode 1,005 Kod pocztowsy | miasto / Postal code and {:m
1.006 Ulica, nr / Sereet, no. R T 1,007 Telefon |/ Phone
+48 22 4921100

Proszéwype{ﬁiaé tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1.008 Data wplywu [ Date of nelification 1.009 Numer referencyjny | Reference number

1.010 Rodzajzgloszenia lub powiademienia / Natification type
1. Plerwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

EI 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu proszq wskazaé dane ulegajace zmianie
3 in case of change of entity c_igmiii’s please indicate the data belng changed

VR B

1.012 :‘-’at;a’m% M&:ﬁmf‘@ﬁm dokonujgcego niniejszago zgioszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
D w - Wytwéréa [/ Manufacturer
’A -~ Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D~ Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack
% - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, systern or procedure pack

0 - $wiadczeniodawca wykonuiacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uytel wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[

DO0000EDO
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C. Identyfikacia wytwérey / Identification of the manufacturer

1.003 Numer teferancyiny / Refarence numbar

1.014  Kod kraju / Country cods

JP
1.015/ Nazwa wytwércy, peina / Name of the manufacturer, in full sy
J. MORITA MFG. CORP.
1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated e e s

MORITA
1.017 Miasto / City. 1.018 Kod pocztowy / Postal code
KYOTO 612-8533

1.049  Ulica, nr / Street, no.

| 1,020 Skrytka pocztowa / PO Box_

680 HIGASHIHAMA MINAMI-CHO
Osoba do kontaktu | Contact persan

1,021 Imig i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
MARTINA SCHULZ +49. 171, 7527644
1,023 E-mail 1.024 Faks /'Fax
mschulz@morita.de +49. 6074. 836 299

R

D. Identyfikacja autoryzowanego przeds

iciela / -iagntiﬂcaﬁan of the authorized represéntativ‘é

1,026 Kaod kraju / Country, code

DE
1,027 Nazwa autoryeowaniego praedstawiciela, petna / Name of the suthorized representative, in full
MEDICAL TECHNOLOGY PROMEDT CONSULTING
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdoona [ Name of the authorized representative, abbreviated S L
MEDICAL TECHNOLOGY
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
ST. INGBERT 66386
1.031 Ulica, nr/ Stregt, no, 1,032 Skrytka pocztowa / PO Hox
ALTENHOFSTRASSE 80
Osoba do kontaktu / Contact persor
1.033 Imig i nazwisko / Full name 4 1.034 Telafon / Phone
Andrej Schneider +49 6894 581020
1.035 E-mail 1.036 Faks/Fax
info@mt-procons.com +49 6894 581021
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 i
] I:] B - .. dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer mfereiwyjny [ Reference number 1.039 Kod kraju / Country, cote
| PL
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or r}rstrl_butqr, in full it e S
POLDENT SP. Z 0.0.
1.041  Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Narmie of the Importer or distributor, abbreviated
POLDENT
1.042 Miasto / City 1.043  Kod pocztowy / Postal code
WARSZAWA 00-194
1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
DZIKA 2
Osoba do kontaktu / Coritact person STl e
1.046 Imig i nazwisko / Full name g [l i =N 1.047 Telefon / Phone
MAZLGORZATA SPYCHAZA 223517656
e e — — — S — — 1040 Fate ] Fox
M. SPYCHALA@POLDENT . PL 223517679
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'F. Idéntyfikacja .../ Identification of the organization ...

R AR B 5, B L [ o

D Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
I:] S - ... podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczay, system lub zestaw zablegowy / ... sterlizing medical device, system or procedure pa"ck
1.050 p
|:| O ... Swiadczeniodawey wykonujgcego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation
E] L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
11,051 Numerreferencyiny / Reference number [ EHEETTE 1,052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa WNMH, peina /| Name of the organization, in full

R 0, AN B L B o o b L SR Sy PV

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona | Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto/ City | 1056 Kod pocatowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. ' = 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person = S AR s e o Y S

_1.059 1Imig i nazwisko / Full name | 1.060 Telefon/ P?mne.

1.061 E-mail B 1.062 Faks/Fax

G. Identyfikacja peinomocr;ika dzia}ajmg-w«iﬁ#épiu pp&hﬁatu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art, 3 KPA ! _ :
To be filled In by person acting as proxy In accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedire
1,063 1Imis i nazwisko / Full hame i .

1.064 Miasto/Clty | 1.065 Kod pocztowy / Postal coda

1,066 Ulica, nr / Stregt, no. I 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon/Phone ; ] ; 1069 Faks/Fax

“H. Liczba wyrobGw ebjetych tym zgioszeniem lub powiadomieniem / Nummber of devices covered by this notification
Prosze podat wiasciwe ticzby lub zero, jesii nip delscnio danego tymi formularza
Plegse provide proper nuribers tr 260 If there are hio attached forms of given e

1.070 Liczba dolgezonyeh Zalaeanikdw ar 2 / Bumber of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolqczanych Zatgeznikbw i 3 / Number of attacheq forms ne. 3 | ) 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4 2

Potwierdzam, ze powyZzsze informacje sg 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 2019-07-18

V-CE PREZES ZARZADU

A
Nazwisko / Name MALGORZATA NOWAK-NIEDZWIEDZKA Podpis / Signature . y i\ |1 f- a

ID: 1796 1160 4645 WMI_F1 1.4 Strona-Page 3/3



