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urzad Rejestr. Prod. Lecz.

a podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1,002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code
PL

1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

1,006 Ulica, nr/ Street, no.

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1,008 Data wplywu / Date of notification

1.009 Numer referencyjny / Reference number

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

D 2, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku zmiany dotyczgce] podmiotu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie
In caseofdlangeofmmydetaﬂsp!easem&mtethedata being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwodrca (Producent) / Manufacturer

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

OO0o0o0OoOsmO0OO

D 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dzialania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swodj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - podmiot wykonujacy dzialalnos< lecznicza / Entity performing medical activity

D P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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| C Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

| 1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code

GB
1.015 Nazwa wytwércy (producenta), peina / Name of the manufacturer, in full
STERIS CORPORATION ALBERT BROWNE LIMITED
1.016 Nazwa wytwdrcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
STERIS
1.017 Miasto/City | 1,018 Kod pocztowy / Postal code
Leicester LE7 1PF ‘
1.019 Ulica, ar/ Street, no. , 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park - 7 ‘
Osoba do kontaktu / Contact person
1.021 Imig i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Aarti Pathak +44 (0) 7790 827 148
1,023 E-mail 1.024 Faks/Fax
Aarti_Pathak@Steris.com +44 (0) 7790 827 148

representative

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego plzedstaﬁiciela)] Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1026 Kod kraju / Country code
IE

STERIS Ireland Ltd.

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), pelna / Name of the authorized representative, in full

STERIS

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaZnionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

L0Z9tiasto ALKy S :
Tullamore, County Offaly

+{ 11030 Kod pocztowy / Postal code

R35 X865

1031 Ulica, nr/Steetno. :
IDA Business and Technology Park

1032 Skrytka pocztowa / PO Box_

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name
Louisa Ballard

{1:034  Telefon /Phone

+353 (57)860 6877

1.035 E-mail 4 7
Louisa_Ballard@steris.com

LRl
+353 (57)860 6877

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

I -...importera / ... importer

1.037
[0 o -..dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa imporl:aja lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Media - MED S8p. z ©o. ©O.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
Media - MED

1.042 Miasto / City
Krakdw

1.043 Kod pocztowy / Postal code
31-481

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Promienistych 7

1.045 Skrytika pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imieg i nazwisko / Full name
Sylwia Jedrygas

1.047 Telefon / Phone
697-915-952

1.048 E-mail

gjedrygas@media-med.pl

1.049 Faks / Fax
12 378-35-02

ID: 1496 6509 6027 WM1 Fi_14




D Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D § -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0o -.. Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L -...laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1VD device
[[] ot -... podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
D 1Z - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P -... podmiot, ktéry uzywa wyrob6w do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1,051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, In fuli
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1,055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr / Street, no. 1,058 Skrytla pocztowa / PO Box
Osoba do kontalttu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name

1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail

1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja peinomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelniapelnomomikumnwionynamlrt.ssKPAlubalt.”ushlmhwyaﬁlbﬁl?unkde!nﬁqu}idhﬁudﬁebhlq
To be filled in by pérson 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/ Fullname

1.064 Miasto / City

1.066  Ulica, nr / Street, no.

| 1-067. Skrytia pocztowa / PO Bax

1.068 Telefon / Phone |

1.069 " Faks /Fax

Prosze podaé wiasdiwe liczby lub zero, jedli nie dofaczono danego typu formularza
Pmmmnumm«mtﬁmammmmumm

H. Liczba wyrohow objetych tym zgloszeniem fub powladomienlem { Number of devices covered by this notification

1.070 mmmfmmmmmz/mmdmmmm.z 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 mmwmemMnuimm«mmmmfmmi 10
Potwierdzam, Zze powyzsze informacje s3 poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City KRAKOW Data / Date 2021-04-09
rygas
S
Nazwisko / Name JEDRYGAS SYLWIA Podpis / Signature
o WUV
Sp. 2 0.0.
""“"A’MEPpm?men\swch 7
31-481 Krakow, ot ¥ 64874
KR%f?gOgéGON 120289370 st P 3/3
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Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia

1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

arooz Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

Zatacznik nr 4

B. Wykaz wyrobdéw / List of devices

4.065 Kod Basic UDI-DI, jezel

4.003 Nr et : vell 1 o

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device |4.007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
referencyjny / | 5 zostat nadany / Basic UDI-DI code, If name 3) dotyczy [ Identification number of the notified body, If applicable
Ref. no applicable

0160 Plain Masking Tape, 48 rolls per .

| box, 18mm x 50m 0724995LCTIRMASKGTAPEGY [Tasmy wskaZnikowe NIE DOTYCZY

0161 Plain Masking Tape, 36 rolls per o

box, 24mm x 50m 0724995LCTIRMASKGTAPEGY |[Tasmy wskazZnikowe NIE DOTYCZY
: 0162 STEAM Indicator Tape, 48 rolls P
! per box, 18mm x 50m 0724995LCTIRSTEAMTAPENE |Tasmy wskaZnikowe NIE DOTYCZY

0163 STEAM Indicator Tape, 36 rolls .
| per box, 24mm x 50m 0724995LCTIRSTEAMTAPENE [Tasmy wskaznikowe NIE DOTYCZY
! 0167 STEAM Indicator Tape, 48 rolls .
! per box, 18mm x 50m 0724995LCTIRSTEAMTAPENE Tasdmy wskazZnikowe NIE DOTYCZY
i 0168 STEAM Indicator Tape, 36 rolls .

per box, 24mm x 50m 0724995LCTIRSTEAMTAPENE [Tasmy wskaZnikowe NIE DOTYCZY

2470 Emulating Des-Check Low

Temperature Disinfection Indicator 0724995LCPIDRYHEATIND7F |Wskazniki dezynfekcji termicznej|NIE DOTYCZY

C / 10min

2471 Emulating Des-Check Low

Temperature Disinfection Indicator 0724995LCPIDRYHEATIND7F |Wskasniki dezynfekcji termicznej|NIE DOTYCZY

90°C / 5min

3100 Browne Steam Integrating . .

Fndieakor Type 5 0724995LCPIBROWNESMINDS [WskaZniki pary wodnej NIE DOTYCZY
| HX600 STF HexalumenTM Automatic Urzadzenia do kontroli

Endoscope Washer Disinfector Test Kit 1RSSR ORR RG] endoskopow NIE DOTYCZY

Svlwi
Media- .0.
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jkuc
Prostokąt
poz.6

jkuc
Prostokąt
poz. 5

jkuc
Prostokąt
poz.7


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 KRAKOW Data / Date 2021-04-09
] /
Nazwisko / Name JEDRYGAS SYLWIA Podpis / Signature 9

Medw-M E“.g §£) é/ 0.0.

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmlarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad W K)
i zamiesci¢ w jednym powladomieniu, jezeli sg lub maja: ' Hr ‘MED Sp. Z 0.0.

- jednego wytwdrce, P S

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamleszkanla w paristwie czionkowskim, 31-481 Krakow, ul. Prom'emStyCh 7

- Jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanlie, KRS 0000364874

- Jedng, moZliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa, NIP 9452062062 REGON 120289370
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznane] nomenklatury wyrobdw medycznych, Tel. 12 413 94 90 Fax: 12 378 35 02

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspolng ocene zgodnoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoscl,

- wspalny certyfikat zgodnoscl lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezell w ocenle Ich zgodnoéel brata udziat jednostka notyflkowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | Jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sle nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system Iub zestaw zabiegowy, jezell odpowladajace soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwa rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajaca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzlanego zastosowanla wyrobu, np. maska, cewnlik, strzykawka
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