Oba’mjsstr 4[ Produkiéw Laceni

Wuymlpm.mws W AL i T 1 M\
i Zatacznik nr 4

Wy az wyrobow objetych powiadomieniem

A ist of devices covered by thlS notification

#M rterrtkow
Podols gyl

Prusze wypelniac’ ty4$g;o pola z bialym tlem / Please fill in ﬂe}ds with a white baclfqround only

4001 Numar !mie]ll\l ralqcznike WO ki i ul ' &% Gl tarente umber-of form no. 1 1
powiadomienis. | : : :
Or‘dina‘l‘ numiber

B Wy kaéé:_: ‘*”.";Y"?

4.003 Nr referencyj iy 1

Poduszka pneumatyczna Acadamy TWIN 6/10

Poduszka pneumatyczna Academy ADJUSTER 6/10

Poduszka pneumatyczna Academy VECTOR 6/10 LATHERIN 7%

Poduszka pneumatyczna Academy JUNIOR VECTOR

Poduszka pneumatyczna Academy MULTI FUNC‘I‘IONAL BACK RO B

Poduszka pneumatyczna Academy JUNIOR BACK SYSTEM

Poduszka pneumatyczna Liberty PT

Poduszka pneumatyczna I;ibert.y PPS

"

Potwierdzam, ze p?wysze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the info rmation given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City - | Trzebnica - Data / Date 2014-03-12
' i k
Nazwisko / Name || Alicja Piekarska Podpis / Signature A{C(/(LQ—' p
it ¥ '_‘: BT Al l S

1) chhy co;ruqro sig naJ}Nq handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna dznaé za jeden wyrdb
i camiescid w jednym phwiadomieniu, jezeli sa lub maja: :
- jednego wylworce, “
- jednego aulo:wowanmgo przedstawiciela, jezeli ich wylwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panatwae cztonkc:wsklm
- jeden, wspdiny, kGt opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, modliwie naJlJaidzlm szczegotowa nazwe rodzajowa,
- Jeden kad wyrabu wmdlug Globalnej Nomenidatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- le samq klasyfikacje albu kwalllikacjg,
- wspolng ocene ;qodnoéu wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zqunow lub wspdlne cerlyfikaly zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencylny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angmlskw
2) Syslemy lub zestawy Ya!plegnwc 0 Lym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict | zawlerajace te same wyroby medycmp kldre w poszczegolnych
systemach lub zestawach: zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach lub roznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersia aprograrmowania,
rozmiarem, ksztaltem lul: wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w US4 7egdlnych systemach
lub zestawach /ablegowyrh mogq by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
i s ;
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Ky m;hsrla GHana

larz dla podmiotéw / Form for organizations

Z'é_{qcznik nri

A, Identyfik:

icja wiasciwego organu / Identification of the-Competent Authority

1.001 Kod / Core
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jézyku iniejscowym - po polsku / Name In local language - 1 Polish

Urzad Rejes t:i:acji Produktéw Leczniézych, ‘Wyrobdéw '-M_edycznychi Produ.ktéw Biobéjczych-'-.

Zabkowska 4

1

+48 22 4921100

':L.oua - Nazwa po : ﬁgielsktr / Name in English : ‘
The Office Eor Registration of Medicinal Products, Med:.r:.al Devices and Biocidal Products
1004 Kod Iu-ajuf (.ountn,' code ! 1.005 - Kod pucztowy i miasto / Postal code and city 3T W
PL 03-736 Warszawa ’

' L.006  Ulica, nr/ ylreet, no, 1..007 Telefon / Phone

"
~

Prosze wypehiad iv]ko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

S r ; DTS iy
T A R

B. Idenlyril"(#qa zgloszenia lub powiadomienia / Identtf catlon of notification

e

L.008  Data wplyy

lm / Date of notification

i

1 009 Num(.r rel‘erency]nv / Refew=1cc munbcl

WLL.D:IAD Rudzaj zgl
1. Pierwsze
[]=
DB. Zmiana d:

Zmiana d

szenia lub powiadomienia /

ila wyrobu / First for device

Notification type

riych podmiotu / Change of entity details

qiycn wyrobu / Change of device details

wargrhy

W przypad

R In case of ¢

W zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmlanie
wange of entity delails please indicale the data being thanged

1.012 Status porlln‘lotu dokonuj

[:] W - Wytwor

I:] A - I\utoryz‘

[t - importe

D - Dystryb
[z - rodmiot
D 5 - Podmiofjs

D 0 - Swiadcze

:i / Manufacturer

{ Importer

|r:0r‘ / Distributor

Wany przedstawiciel / Authorized representative

¥

hstawmnt_y system lub zestaw zalnegowy/ Organization assembling

_,teryhzu]acy wyroh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organiz

fiiodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization ca rrying out performance evaluation

system or procedure pack

10: 0873 2677 140}

WM1_F1_1.2

Acego niniejszego zyloszenia lub powladomiema /- Status of the organization making thig notlrcau(m h

BCHAL R

ation sterilizing mf‘(“(jl device, system or procedure pack
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5 A.)(--M]\N-&\

T

PO

{ Identyfm..:c;n wytworcy i lcientif cation. of the manufacturer
[ N:‘i:aer mfesenrwny / Refarence number : 3 ;

:sﬂ!i

1.014 Kod kraju / Country code

NL

i
b a g
I SN )
i

_} ‘,L;m.rs Ha;w.a ;v-gQW(brty;-ﬁelna / Mame of the manufacturer, in ful

L

| VICAIR BV | &
|
i

1016 Mazwa w“,’rtw'ércg;', skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

VICAIR

) {}1? MH:!UI
WORMER

1.018 Kod pocitowy / Postal code
1531

T
€

KOETSERSTRAAT 1 0

1.020 --Skrytka pocztowa / PO Box

| &
]
|2 019 !.!hca nrr ‘,treei ne.
|
|

- soba do konta km/ fontact peuuﬂ

i ."U.?.,q
MAX RQGMANS

Hinied na%w;akw,fuli name

1.022  Telefon / Phone
31 0 75 642 9999

1.023 Exmail - |
INFO@VICAIR COM

| 1.024 Faks/ Fax

31 0 75 642 9990

i:) 1denfyﬁi{acja autmyzowanego przedstawmela / Identlﬁcatmn of the authorized representative

L it s i

1. 025 Numoer mfmenw]nv/ Reference number

T
! :

1.026  Ked kraju / Country code

1027 Mazwa flofyzowanego przedstawigiela, pelna / Name of the authorized representative, in ful

.
5

i i)?F‘ uazwa az(lmyzowaneqn przedstawiciela, skrdcona [ Name of the authorized representative, abbreviated

1D; 0873 2677 1407

i i Baltub Qi L 20A L.030  Kod pocrtowy / Postal code
I ;
J 1.031 Ulica, nr /i 1.032 Skrytks pocztowa / PO Box
| 1 Hren
L.034 Telefon / Phone
1035 Ectnait L 1.036 Faks / Fax
D I -..importera/ ... importer
1.037
Iy D -..dystrybutora / .. distributor
1038 !ts.ix:nér*rété"ré'riéiitiy / Reference number - 1.039  Kad kraju / Country code
b : : : PL

1040 N't wa m;portpm lub dystrybutora, pelna/ Name of the importer or distributor, in full

VERMEIREN POLSKA SP Z 0.0.
1041 7&5;&;_i_i_ﬁporte‘ra'lub dystrybutora, skrécona / Name.'of the impoiter of distributor, abbreviated g

Vermeiren ﬁolska

1.042 Miasto / Gity 1.043 Kod pocztowy / Postal code
‘Trzebnica Ll 1 55-100

1.044 Ulara, nr;‘ >t:em, no. 1.045 siytka pocztowa [ PO Box

Laczna 1
QQEi)ido !xuntafd;u'/ Contact person

1.046 Tmie'i naswisko / Full name / 1.047 Telefon / Phona

Tomasz Karélczak 48 71 387 42 00

TL048 Elmail- 1.049 Faks / Fax

Tomasz karolczak@vemelren pl 48 71 387 05 74

WML F1 1.2 Strona - Page 2/ 3
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- -%;T:;-,-_{.

_— | o : e ;
F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ... i
| | |

D Z  -l... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack R i

1.050 D 5 [ . podmiotu sterylizujacego wyréhb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack |
i

L__] o . Swradczemor!awcy wykonujacego ocene drialania [ ... carrying out performance evalyation |

wl.ﬂﬁl Numer refefmncyjny/ Reference number i 1.052 Kod kraju / Cauntwcodew

{

1.053 Nazwa podiotu, peina / Name of the organization, in full 7 i

| i

| |

i »

1 1.054 Nazwa podmioty, skrdeona / Name of the organization, abbreviated L S PR o o !

! i

i

! ; - — ] i

| 1.055 Miasto / City : Heb " [11.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Stireet, na. LR s 1] 1058 Skiytka pocztowa / PO Box .

Osoba do kontaktu [ Contact person
1.059 Imiei nazwil‘:isko/ Full name

3

1.060° Telefon / Phone- '~

1061 E-mail 1.062 " Faks'/ Eax

G. Identyflkatc:]a pelnomocnika dznalajacego wimieniy, podmmtu dokonujacego zgloszema lub pow:adnmmm
Icientrfrcahdn of the person acting as proxy for the arganizalson makmg thfs notlﬂcation

|
|

Wy-pelma pe&nomncmk ustanowiony na mocy art. 33 KPA - A ¢
o be filled in by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Poljsh Code of Admini strative Pmcwure

1063 Imiei nazwnsko/ Full name i e ;
| | | |
, 1.064  Miasto / City 1.065  Kod pocztowy / Postal code i

5 |

1.066  Ulica, ar / Street, no. : epie 1,067 Skytks pocztowa PO Bos 7
f ; |
L ' _ ; .
| 1.068 Telefon / Phone ; : s ARl 1,069  Faks/ Fax {

H. Liczba wyrobow oqutych tym zgloszeniem lub pow:adnmleniem / Numbe: ‘ofdevices covered by this notifi ;mt:on

|

|

|

|

Prosze podaf’ wiagciwe liczby lub zero, jeshi nie do!:tczono danego typu formularza fan e : ST : J
Please provide | proper numbers or zere if there are no attached: Forms of glven type Sl aiadal _ Bt Ezes J
i

1

1.070 Liczba dolaczo:wch Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no 2 < i X _r} Pl e fEhe )

1.071 Liczha dolqaonych Zalacznikdéw nr 3 / Number of attached forms na. 2

1.072  Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 : ; 1 'i

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

Miasto / City ; Trtebnica Data / Date 2014-03-11
: —
Mazwisko / Name | Tomasz Karolczak Podpis / Signature j @W

| i : FiiREHE o

W
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