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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 Krakéw Data / Date 2017-09-06

PREZES ZARZAD' f
Nazwiske / lam Jacek Bekas Podpis / Signatura Med|a -MED Sp z0
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Jacek Bekas-
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Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
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fu:i'}\("vf‘;.".;ib Trade namte of device 1), 23

Rekawy 100 MM X 200 MTS (MRP1042)

2003 Nereferancyjny / Rel oo 4,004 Nazwi

t‘eﬂ“"f’; ,.n.‘; 1

Zalacznik nr 4

' Rekawy 125 MM X 200 MTS (MRP1043)

' Rekawy 150 MTS (MRP1044)

MTS (MRP1045)

MTS (MRP1046)

MTS (MRP1047)

400

g
.

200 MTS (MRP1048)

50 MM X 200 MTS (MRP1040)

75 MM X 200 MTS (MRP1041)

100 MM X 100 MTS (MRF1060)

150 MM X 100 MTS (MRF1061)

Rekaw z falda

200 MM X 100 MTS (MRF1062)

250 MM X 100 MTS

- Rekaw z falda (MRF1063)

300 MM X 100 MTS (MRF1064)

. Rekaw z faida 400 MM X 100 MTS (MRF1065)

, ‘, Rekawy Tyvek 100 MM X 70 MTS (MRT1172)

150 MM X 70 MTS (MRT1174)

[ Rekawy Tyvek

f Rekawy Tyvek 200 MM X 70 MTS (MRT1175)

- PR S e - SRR S i

! Rekawy Tyvek 250 MM X 70 MTS (MRT1176)

Rekawy Tyvek 300 MM X 70 MTS (MRT1177)
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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.

Data / Date 2017-09-06

Krakéw

Miasto / City

PREZES ZARZADU
T Medig;MED $p. 20.6.5 "
¥4 b e
S ve el S
Jﬁ%k( Bekast~ L

Podpis / Sionaluie

Nazwisko / Namo

1) Wyroby rézniace sie nazwa handiowa, typem, modeiam, wareig wykonania, wais)a oprograrowanid, iozmiarem, keAnttom b wyrarany morna waal va jedon
i zamiescié w jednym powiademieniy, jezal sg lub maja:

- jednego wytwdreg,

- jadnego autoryzowanegn preedstave oeola, jecell ich yytworea nie ma siedziby lub micjsca zansestkans wparatvie tonkewsiin,
- Jeden, wepdiny, krétki opis wyrabu i j2ao preeviisane zeetosgwan

- jering, mosiwie najbardsie) srczeadlowg nazwe rodsaiov,

- jecen kod wyrobu wedtug Giobalnaj Nomenkiatury Wyrobdw Madycrnyeh albo innej wnane] nomeniiatury vijiob s medvernvah,
- te =amg Klasyrkagje albo kwalfkady,

- wepdlng ocene zgodnodsl wykeonang 7 uZyden tych samych procedur ocony rgodnosc,
- wepdlny certylikat zgodnedal lub wspdine certyficaty zgodnosc, jelell v oconia ich zo0d! 08¢ brata udziat jednostka notyfikowana,
olekim alba jedng nazwe handiowa w jeryku angiei

olsh
Cwyroby medveaae, Kidre w poszazesdinveh
cnania, wersia oprogramowania,

iycrne woposseeadinych systemach

- jaden numer referencyjny w bazic EUDAMED i jedng naswe handiowg w jgryku
£ przez ten sam podmiot i zawiergjace 12 sar

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o lym samym priesnacieniy, zestanon
systernach lub zestawach zabiegowych wystepuia w réznych flosciach lub rénia si¢ naswa handiowa, typem, roode Y
rozmiarem, ¥srtattem lub wymiarami marna uznad za jeden cystem lub zestaw zablenowy, ferel odpowiadajace sobio wyrohy

Jub zestawach zabiegewych moga tyé urnane za jeden wyrdb zgodnie 7 pkt 1.

2, WO

WML P4 1.7 Strona/Paca 2/ 2
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem

Li

st of devices covered by this notification

Frosze wype&niaé tyiko poia z biatym thern / Please {ill in fiziris with a white background only
) o - e - . - S T . R,
5(&:1"»-‘;,?'«(&:.}& pow xaé%uméa / Identification of notification 3
¢4 w obrebie wgo ;| 4.002 .mv ot re&re.n fmy Zcrlczmﬁa nr 1/ Referonce n miber of for mno. 1 ‘{
1 H

B. v’vmz Mys ﬁmu ist of 'j:'.v:u-:,

¥ SRR e =

i 4")}» e reder ~r’<’g]r‘f ""’"xf. ;;4:’.-‘&.‘3_ {«a\';m:z.afdmla e\;yx DB ¢ “‘-.r v"-x-f,;'- nﬁ‘:‘ g g ke WS i
T e 5 % : ﬁékaﬁ TyvekA;OO MM X 70 MTSM(MRT1178) - - -
‘Ml_Qeka;w; '.WI‘W;V;:ME(‘)O Mlv;m}; 70 MTS (MRT1179)
: : Rekawy Tyvek 75 MM X 70 MTS (MRT1L71)
: 3 »;orebkl 100 MM X 240 MM (MBA1084)
: | Torebki 130 MM X 250 MM (MBAL0SS) o -
- p  Torebki 130 MM X 330 MM (MBA1086) o
2 & & o ’}.‘;;;Jkl 140 MM X 280 MM (MBA1087)
s s R o “—:_MT;:;I':]-(’J.WZEO M;'I—;{ 330 MM (MBA1088) -
'“;o;;bki 2;&0%1\41\4“; 400 MM (MBA1089_)m
: % z il Torebki 300 MM X 390 MM (MBA1090) o N
3 morebki 300 M x 450 ¢ @aAlosy) o
* 2 R ‘ Torebki 75 MM X 200 MM (MBA1080) -
> i = TorebkiNgO MM X 20-OmMM (MBA1081)
Tovak | T_;elgz 90 MM X 230 MM (MB;?].OBZ)
Torel;k:. Tyvek 100 MM X 280 MM (MB'I“_1161) o
: Torebki Tyvek 150 MM X 320 MM (MBT1162) )
¢ vl | II‘morebki Tyvek 200 MM X 420 MM (MBT1163) h
YES m;:;r‘;;;ci Twe£~55?m--x 500 MM (MBT1164)
IR B . —: Torebki Tyvek ;;(;_M-I;Im}—{_SGO MM (MBT1165}) T
i sy ‘ Tor;g;i Tyvekjgo MM X 580 MM (MBT1166)
e
ID: 3322 5332 6323 WM1_F4_1.2 Strona /Page 1/ 2‘




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

Miasto / City Krakdw

Nazwisko / Name JAcek Bekas

1) Wyrchy réiniate tie nazwa bandlows, typam, 0 delern,
i zamiedcié w iednym powiadomicniy, jo7 84 iub maja:
- jednago wytworceg,
- jednego autoryzowanego pr. cdstaw clels, jeeh
- jeden, wspdiny, krétki cpis wyrobu i jeqo pizey Svene ragtosewianie,
- jedng, moZiwie najbardzie] szczeqGiowg nazwi rodzajows,
- jegen kod wyrobu wediug Globalng Nemenklatury Vyrobow Mes
- te samg Klasyfikacia albo kwalfikagie,
- waodlng ocens 2geunoddd wykenana 2 usydem Lyd
- wendiny certylkat rgodnosd fub

N

sine cortyiaty s

2) Systamy lub ze Y
systemach lub zastawach zablagowyth wystenyya wie
rozmiaram, kastattem lub wymiaraimi moina u na¢ za j
lub zestawach zebegowych moge byC uznane za jeden &

ID: 3322 5332 6323

wersig wykonania

4 wylwdrea nie ma sie

fycznyeh

aimych procedur eoeny 200
I | desediw ocenic ich 7ol
- jeden numar referencyiny v bare FUDAMED i jedna nazwe handiowa «
zabiegowe 0 Lym samym DIzaznacseniu, Zestawient |
wch fiogciach lub réznia si
den syetem lun zesiaw o
yrébh zgodnie = pit 1.

jeavia

s

E 2 T

Data / Datc 2017-09-06

SAP— PREZES ZARZADU

‘ Media-MED Sp- 2-60:0. _

‘(Jgggk Bekas
Z

, Wersja oprogramowania, rozmigrem, K lub v 2l uznac ra je w
Arby b m 1 aia wopanstvie © Y,
1 albo inned uznane] nemenkiaty y/{ Ol yen

o6,

Graro ek,
by medyczne, kidre w poszrazeadinych
wersja wykonania,

czne w poszezegsinych system

1.2 Strona [ Paoe

09
S

rojy oprogramoewania,
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Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

3‘}” mienia / '(u...qu.l',t, fion of n.}.,.Hr'i e
| 4 D02 wumer refe: emwm Zatgr ik P, Reteroncs n
% 4 within this nctfication ;
st of devic
no jsnwx%w'vﬁwnmwawymﬁu ade name of device 1}, 2)

:Torebki Tyvek 75

| ‘Torebki 100 MM X

Torebkl 100 MM X

Torebki

100 MM X

n Ff ds with g whit= b c<ground only

MM X 210 MM (MBT1160)

Zatacznik nr 4

200 MM (MBOlOO3)
240 MM (MB0O1004)

280 MM (MBO1005)

. Torebki

420 MM (MBO1006)

:Torebkl

550 MM (MB01020)

. Torebki

580 MM (MB01022)

| Torebki

210 MM (MBO1007)

Torebki 150

280 MM (MBOlOOB)

Torebki 150

320 MM (MBOlOOg)

Torebki 150

360 MM (MBO1010)

150

400 MM (MBO1021)

' Torebki 200

320 MM (MBOlOll)

; Torebki 200

360 MM (MBOlOlZ)

| Torebki 200

420 MM (MBOlOl3)

Torebki 200

500 (MB01023)

Torebki

360 (MBO1014)

. Torebki

420 (MBO1015)

Torebki

500 (MBO1016)

. Torebki

(MB01017)

WM1_F4_1.2

Strona / Page



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

Krakdw

Nazwisko / Name

Jacek Bekas

)\,s/yu y miiniace sie nazwg handlowa, typem, modele

amigéaic v y‘dn‘ a cowiadenen
= *dnego wytworce,

jednego autoryzowanago przedstawicie’a, Jevell ich wytwdrca nic ma siedriby L
Wi

e chen, wspdiny, krétki opis wyrebu | jego pr

4

ane zmstosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdiovia nazwe rodzaje 3,

- jeden kod wyrcbu wediug Globalnej Non 'xklat iy Wyrobdw Me

- te sama klasyfikacje albo kwai fikacjg,
- wspding oceng 7goaind,

YRONANG Z uZycier

yeznych

tych sa n,prJ( xdur ocer

1 podmiot | zavier

mujse

albo nej vonar

zgodnoéd,

-w:.wé‘ny cortyfikat zgoanosal lub wspdine certyfikab A w ocenie ikh zgod
oden numer referancyiny w ba ?LUDJV Di ; “‘J"\, p'.ﬁ'.‘n aihe
2)5\ ~T1y.u z : one [ t 3
systemarh b zesta T ER lub réimig sic nazwa
rosm arem, kertatem | uznad 7 esbaw gl gy,
4ib zestawach zablagow ne za i t 1.

ID: 8383 0104 4081

snkiatury wyrchdw me

st brata udeal

oGpowiadajace sob

Pata / Doic 8_9.1.7 09 06
Podpis / Sionaitre PREZES ZARZADU

Medla MED Sp. z 0:@»

L e ﬂ:v
%ek eEas*‘

dyczoven,

drinstka notyfikows

v

we hardiowa w jigzyku angielskin.

Jace te same wyrohy medyczne, ktére w poszeregdinych
em, modeiem, wears): nid, Wersja op MOV
hig i W ;6Irych Syste

Strona [ Page 2/ 2



Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze t;'jype;ni:a(: tylko Pc&a z biatym tlem " Ploase Gl nfelds with v‘l", = background only

A, ddent }'ﬂlm’]» powiadomienia / i"l:,n‘-i;?ix,a‘ n ol 1 L»-xﬁx.: |
4 :/', 1 ¥ u;‘: 'mk s t'- 4w \;brc;hit:;:&:-;ﬂ AT = fl O ﬂz Nume: w&-rf.;my;'w Zdlr%lln(ﬂ:d.l’;l‘i Refaren ":.‘;u_;.f;_r 7‘:_“ ':; _
; sowiadomienia {
1
| 4 Orglingl number of form no. 4 withip this natificatior |
D . P S T -~ o ez L & - - g ot et = s
. B, Wykaz wyrobow / List of devices {
' 4.002 Nrreferencyiny / Rel ng 404 Tmzwc mruﬂlvw.r:ymm Trade name of device 1), 2) '
e e o — - i S— —— - -— et SE— o i S PR S RSSO |
| Torebk:. 300 MM X 500 MM (M:B01018)
’ | Torebki 300 MM X 580 MM (MBO1024)
Torebkl 400 MM X 580 MM (MBO1019)
1 Torebk:L 75 MM X 210 MM (MBOlOOO)
i Torebkl 75 MM X 280 MM (MBOlOOl)

Torebki z faids 200 MM X 400 MM (MBF1202)

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.

Miaste / Cly Krakow Data / Dat= 2017-09-06

— irre oo PREZES ZARZADU
Nazwisko , Neme Jacek Bekas e Podpis / Sigrature l\/lprhn MEDSp.20.8y
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Jacek Békos— <C -

-

~

. typem, modelaim, wersly wykenania, wersja oprogaramowania, rozmiarem, ksztaiem lub WYITierami mena urnad za jeden wyréb
i, jezel sa iub 3:

aaEia, Jecel ich vytworea nie ma sledziny 15 miejsca zamieszxania w pafistwie czlonkows im,

atury Veyrobow Medycenych 2160 nne) uznane) nomankiatury wyrohdw rme xyczinych,

Loorafa et jednosiar notfkenana,
2ung nazwe handiowa w lezyku angielskim,
i et same wyroby miedyczne, kidre wposiczegdinych

Sy e 2 w4, typat, modelar, wertia wykonania, wersjg cprogramowania,
rozmiarers, ksztat ub wymiarami mo?n 1 aw 2e1 cdpewiadajace sobie werehy madyczne w poszezegdinych systemach
L zestawach zabiegowych mogg byd uznane za jeden wyréb zgadmie z pkt 1.
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