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Data;2022-10-11Urzqd Rejestfacji Produkfdw Leczniczych, 
Wyrobbw Medycznycti I Produktdw Biobdjczych 

Kancelaria GIbwna

Urzad Rajastr. Prod. Lacz.

m -10- 11 Fornhularz dia podmiotow / Form for organizations

Nr. i
!lioic

Podpts pfzyjfTu
.?■

A. Identyfikacja wtasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code 

PL/CAOl
1.002 Nazwa w j^zyku miejscowyni - po polsku / Name In local language - In Polish 

Urz^d Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
1.003 Nazwa po angielsku / Name In English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city1.004 Kod kraju / Country code

PL
1.007 Telefdn / Phone 

+48 22 4921100

1.006 Ulica, nr / Street, no.

Prosze wypefniac tylko pola z biatym Hem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgfoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type 

[7] 1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

I I 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details 

I I 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu proszg wskazat dane ulegajqce zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.011

1.012 Status podmiotu dokonujqcego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

□ - Wytworca (Producent) / ManufacturerW

□ A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

0 I - Importer / Importer

□ D - Dystrybutor / Distributor

□ - Podmiot zestawiaj^cy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure packz

□ - Podmiot sterylizujqcy wyr6b medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

- Swiadczeniodawca wykonujqcy oceng dziaiania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

s

□ o

□ L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device

□ DL - Podmiot wykonujgcy dzialalno^ leczniczg / Entity performing medical activity

□ IZ - Instytuqa zdrowia publicznego / Health institution

□ P - Podmiot, ktory uzywa wyrobow do dzialalno^i gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytw6rcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code

US

1.015 Nazwa wytwdrcy (producenta), pefna / Name of the manufacturer, in full

Key Surgical LLC
1.016 Nazwa wytwdrcy (producenta), skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated 

Key Surgical
1.017 Miasto / City 

Eden Prairie
1.018 Kod pocztowy / Postal code 

MN 55344
1.019 Ulica, nr / Street, no. 

8101 Wallace Road
1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.021 Imi^ i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone 

952.914.9789Alyssa Skar
1.023 E-mail

Alyssa.Skar@keysurglcal.com
1.024 Faks / Fax 

952.914.9866
D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized 

representative
1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code

DE
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela), peina / Name of the authorized representative, in full 
MOSS GMBH

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowalnionego przedstawiciela), skrboona / Name of the authorized representative, abbreviated 

MDSS GMBH

1.029 Miasto/aty 
HANNOVER

1.030 Kod pocztowy / Postal code 

D-30175
1.032 Skrytka pocztowa / PO Box1.031 Ulica, nr / Street, no. 

SCHIFFGRABEN 41

Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 ImM i nazwisko / Full name 1.034 Teiefon / Phone 

+353 877478655Jacgul Donaghy
1.035 E-mail

Jacgul.Donaghy@keysurglcal.com
1.036 Faks/Fax

[/] I - ... importera /... importer 

I I D -... dystrybutora / ... distributorE. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037

1.039 Kod kraju / Country code1.038 Numer referencyjny / Reference number

PL
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the Importer or distributor, in full

Media - MED Sp. z o. o.
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrboona / Name of the importer or distributor, abbreviated 

MEDIA - MED

1.043 Kod pocztowy / Postal code 

31-481
1.042 Miasto/aty 
Krakow

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box1.044 Ulica, nr / Street, no. 

Promlenlstych 7
Osoba do kontaktu / Contact person

1.047 Telefon / Phone 

697-915-952
1.046 Imig i nazwisko / Full name

Sylwia Jedrygas
1.049 Faks / Fax 

12 378-35-02
1.048 E-mail

s j edrygas@medla-med.pi
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F. Identyfikaqa .../Identification of the organization ...

I I Z -... podmiotu zestawiajqcego system lub zestaw zabiegowy /... assembling system or procedure pack

I I S -... podmiotu sterylizujqcego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

I I 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujqcego oceng dziatania (badanie dziatania) /... carrying out performance evaluation

I I L -... laboratorium wytwarzajqce na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device

I I DL -... podmiot wykonujqcy dzialalnoK leczniczq / Entity performing medical activity

I I IZ -... instytuqa zdrowia publicznego / Health institution

I I P -... podmiot, ktdry uzywa wyrobow do dziatalno^i gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

1.050

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrdoona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto/Oty 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imi^ i nazwisko / Full name 1.060 Telefbn / Phone

1.061 E-mail 1.062 Fates/Fax

G. identyfikaeja pelnomocnika dziatajqcego w imieniu podmiotu dokonuj^cego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art 38 ust 1 ustawy o CEIDG i Punkde Infbrmacji dia Przedsi^bkrrcy
To be filled in by person acting as proxy In accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imig i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / Qty 1.065 Kod pocztowy / Postal code

1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefbn / Phone 1.069 Faks/Fax

Liezba wyrobdw obj^tych tym zgfoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
ProszQ podac wlaidwe liezby lub zero, je^li nie dol^ono danego typu fbrmularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

H.

1.070 Liezba dolqczonych Zaft|cznik6w nr 2 / Number of attached forms no. 2 0

1.071 Liezba dotqczonych Zalqcznikbw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0

1.072 Liezba wyrobdw wymienionych w dofqczonych Zalqcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

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

KRAKOWMiasto / City Data / Date 2022-10-07

Nazwisko / Name Podpis / SignatureJ5DRYGAS SYLWIA

MEDIA-MED Sp. z o.o.
31-481 Krakow, ul. Promienistych 7 

KRS 0000364874 
3^^62062 REGON 120289370 
.1Z«3 94 90 Fax: 12 378 35 02
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sUrz^d Rejestracji Produktow Leczniczych, 
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych 

Kancelaria GIdwna

Zatqcznik nr 4
2022 -10- 1 1

Wykaz wyrobow obj^tych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Nr

lioic zai^cznikow.....
Podpis przyjmuj^cego -5-

ProszQ wypefniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obr^bie tego 
powiadomienia
Ordinal number of fomi no. 4 within this notification

4.002 Numer refbrencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

1

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr 
referencyjny /
Ref, no

4.005 Kod Basic UDI-DI, jeieli 
zostal nadany / Basic UDI-DI code, if 
applicable

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 4.006 Nazwa rodzajowa wyrobu 1 / Generic device 
name 3)

4.007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, je±eli
dotyczy / Identification number of the notified body, If applicable2)

0849771000000000000001001140 Container Filters Flltry do kontenerow NIE DOTYCZYM4
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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 Data / DateKRAKOW 2022-10-07

Nazwisko / Name Podpis / SignatureJUDRYGAS SYLWIA

MEDIA-MED Sp.
31-481 Krakow, ul. Promienistych 7 

KRS 0000364874
1) Wyroby rozni^ce sie nazw^ handlowa, typem, modelem, wersJa wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lt)iIRy94fiM)6i2Q62izrRi£Q(!5f|pf^'2'0^Q17n

i zamlekic w Jednym powiadomienlu, jezeli sa lub maja: Tel 12 41 Q4 QO Pav i ->
- jednego wytw6rca,(producenta) rax. 12 J/o 35 02
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawidela), jezeli ich wytworca (producenta) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paiistwie 

cztonkowskim,
- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- Jedna, mozliwie najbardziej szczegotowa nazwg rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo Innej uznanej nomenklatury wyrobbw medycznych,
- tg sama klasyfikagg albo kwalifikaqa,
- wspdina oceng zgodnosci wykonana z u^ciem tych samych procedur oceny zgodnoici,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspolne certyfikaty zgodnosci, jeteli w ocenie ich zgodnoici brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwg handlowa w jgzyku polskim albo jedna nazwg handlowa w jgzyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczenlu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegolnych 
systemach lub zestawach zabiegowych wystgpuja w roznych ilosciach lub roznia sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, 
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace soble wyroby medyczne w poszczegolnych systemach 
lub zestawach zabiegowych moga bye uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

It Nazwa rndzainwa wvrnhii lest nazwa umnziiwiaiara ipdnnznarznp zdpfininwanip nrzpwidzianpon 7a<rt-nsnwania wvrnhii. nn. maska. rpwnik. <;tr7vkawka

0.0.
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