Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zalacznika nr 1/ Reference number of farm no. L
powiadomienia
Ordinal number of form ne. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

SURGICRYL PGA

SURGICRYL RAPID

SURGICRYL 910

POLYPROPYLENE

POLYESTER

NYLON DACLON

SUPRAMID

SILK

SMI-SPON

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa 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 2019-03-21

V-CEPREZES. Z ARZAD!

Nazwisko / Name MALGORZATA NOWAK-NIEDZWIEDZKA Podpis / Signature BREISNE

1) Wyroby réZniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem Jub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb
| zamiedcic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja; -

- jednego wytworce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma stedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, moZliwle najbardziej szczegdtows nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

-t samg Klasyfikacje albo kwalifikagje,

- wspoing ocene zgodnodcl wykonang z uzycient tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnoddi fub wspdine certyfikaty zgodnoddi, jezell w ocenie ich zgodnodel brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim,

Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdinych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilociach ub réznia sie nazwy handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarem, ksztattern tub wymiarami mozZna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdlnych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu f Identifi cation of the Competent Authonty

1,001 Kod/Code
PL/CAOL

1.002 Nazws w jezyky tﬁiejémmm - ;m'pniskn £ Narne i ineal langoage - i Polich
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw B:.ctbéj czych

1.003 Nazwa po angfats&w [ Name in English
Phe Office for Ragiatra:»tien ef Ma&iainal Emduats. Medical Devices aml Biocidal Product:a

1.004 Kod juaju ; Countty code 1.608 Kmi pocztowsy | miasm g Postal code and citfg{
PL _
1,006 Ulica, nt / Strect, no. 5 1067 Telefon / Phone Foi
+48 22 4921100

Prosze wypelniad tytko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identy{ikaqa zgloszenia lub powiadnmiema / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1. m Numer referencyjny / Refemnce number

1,010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Plerwsze dia wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detsils

1 011 W przypadku zmiany. dotyczacej pedmiotu prosze wskazaé dane u!esm&c:e zmianie
iRy In case of change of entity detalls please indicate the dats being chanded

5

W - Wytwdrea / Manufacturer
-A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

§ - Podmiot steryiizujacy wyrdb medycany, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - $wiadczeniodawcea wykonujacy ovene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

OooooydgoOonod

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj usytek wyréh IVD / Laboratory produced in home IVD device
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G Imfvﬁkadawytwércv / Tdentification of the Ern'a'n,ufé&u:rer 2

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country codé

BE
1,015 Nazwa wytworcy, peina / Name of the manufacturer, inall T eyl )
SMI AG
1.016 Nazwa wytwércy, skréicona | Name of the manufacturer, abbveviated Y i) SO IR
SMI
1.017 Miasto / City | 1.018 Kod pocstowy / Postal code
ST VITH 4780

1.019 Ulica, nr / Street, no.
STEINERBERG 8

1.020 Skrytka pocztowa /PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person,

1,021 Imig i nazwisko [ Full name
NICO WEBER

1.022 Telefon/ Phone
+32 80 227 292

1.023 E-mail

info@sutures.be

1024 Faks/ Fax
+32 80 226 918

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

025 Numer referencyiny / Reference number

1,026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in ful SIS e B
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona [ Name of the authorized reprosentative, abbreviated

1.029 Miasto / City = | L0386 Kod pucztowy / Postat code

1031 Ulica, nr / Street, 6o, 1032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact persan

1.033 Imie i nazwisko / FUll name

1,034 Telefon / Phone
1035 E-mail L T
3 i . I ~...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O P ’
D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Refarence number 1.039 Kod kraju / Country code

PL

1,040 Nazwa importera lub dystrybutora, paina / Name of the Importer ar distribltar, In full

POLDENT SP. Z 0.0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
POLDENT

1.042 Miasto / Cly

| 1043 Kod pocztowy / Postal code

WARSZAWA 00-194
1.044 Ulica, nr [ Street, no. L rm. | 1045 Slrytka pocztowa/POBox
DZIKA 2

Osoba do kontaktu / Contact person:

1.046 Imie i nazwisko | Full name
MAZ.GORZATA SPYCHAZA

B

1,047 Telefon / Phone

223517656
1.048 E-mail 1049 Faks / Fax
m.spychala@poldent.pl 223517679
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F. Tdentyfikacja .../ Identification of the organization ...

BT R

s

|:] Z - ... podmictu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
|:| S - ... podmiotu sterylizujgcego wyrdb medycany, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.020 [:I 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
I:] L - .. laboratorium wytwarzajgce na swéj uytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
(1,051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Ko keaju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pefna / Name of the arganization, In full

o b . Ot HLe. A KGR0 KM B Dt S Bt

1,054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
057 Uliea, nefSueetioo. .| 1058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person W D S e

.='}.~659 Imig i nazwiska / Full name .. | 1.060 Teiefon / Phone

1.061 E-mail & s | 1062 Faks/Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu doko;ig'i'acega zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be fiiieg In bv person acting as pmm accordam:k with art 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Tmie i nazwisko / Full name

1064 Miasto/ Ciy ' 1,065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Strest, no. ' 1.067 Strytka pocztowa f PO Box
1.068 Telefon / Phone_ -t Sy 2069 Rk e T R T

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesil nie dofgczono danego typu formularza
Please provide praper numblers ar a&ro,df there are no a&m& forms of given t«;pe

1.070 Llczbaﬁaiqaonych Zalacznikéw nr 2 / Number'of attached forms ne. 2 ; . 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatqcznikéw nr.3 / Number of attached forms 10,3 0
1.072 Liczba \_e_wmbéw wymienionych w dolaczonych Zalacenikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 9

Potwierdzam, ze powyZsze informacje sa 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 2019-03-21

-CE PREZES ZARZADU

Nazwisko / Name MAZGORZATA NOWAK-NIEDZWIEDZKA Podpis / Signature Maigorzata Nowik-Niedswiedzia
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