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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[[] 2 zmiana danych podmiotu / Change of entity defails
[[] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

S N e M L]

W - Wytwérca / Manufacturer mm% Bmﬂi
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representatve

1 - Importer / Importer 2019 '03' 28

D - Dystrybutor / Distributor

PO PEYIMUIBER00 memrmsmneeoponle <&
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterllizing medical device, system or procedure pack

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling syste

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation

bobooxrgOO0Od

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrah VO / Laboratory produced in home VD device
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Intuitive Surgical, Inc

Romain.denis@intusurg.com

Intuitive Surgical Sarl

Aubonne

Beneoit.aubin@intusurg.com

I -...importera/ ... importer
D - ...dystrybutora/ ... distributor
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jkrus@synektik.com.pl
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.. podmiotu zestawiajacego system tub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

= . podimiotu sterylizujacego wyrdh medyczny, system jub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

... Swiadczeniodawcy wykonujacego ccene dziatania / ... carrying out performance evaluation

.. laboratoriurn wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home T¥D device

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.

WARSZAWA Data /[ Date 2019-03-28

Miasto / City

Nazwiske / Name CEZARY KOZANECKI Podpis / Signature
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Zalgcik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

12 mm & Stapler Cannula, Long

12 mm & Stapler Blunt Obturator, Long

EndoWrist® Instrument Release Kit

8 mm Endoscope Sterilization Tray

8 mm Endoscope, 0°

8 mm Endoscope, 30°

8 mm Flared/Grounded Cannula

MEDIUM-LARGE CLIP APPLIER

12 mm & Stapler Cannula Seal

Small Clip Applier

Cleaning and Sterilization Kit, EU English

Universal Reprocessing Hardware Kit

8 mm Endoscope Sterilization Tray

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 / Gty WARSZAWA Data / Date 2019-03-28

Nazwisko / Name CEZARY KOZANECKI Podpis / Signature

1) Wyroby réanigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersia oproaramawania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uenad za jeden wyrdb

i zamiesdé w jednym powiademieniu, jezeli sg lub majg:

- jednego wytwirce,

- jednego autoryzowanego przedstavwiciela, jezel ich wytwdrca me ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwe czionkawskim,

- jeden, wspilny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegilowa nazwe rodzajowa,

< jeden kod wyrobu wediug Globalne) Nomenklatury Wyrobdw Medyeznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobiow medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspdlng ocene zgodnosc wykonang z uzyciem tych samych procedur aceny zgodnosd,

wspainy certyfikal zgodnosa lub wspilne certyfikaty 2godnosa, iezel w ncenie ich egodnoscl brala udzial lednostka notyfikowans,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim,

2] Systemy lub zestawy zabiegowe o tymn samym przeznacieniv, zestawigme przez \en sam podmiot 1 xarwwra}ame te same wwubv rnedyr.?ne ktdre w poszczegdimych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rézniq sie nazwa handig TP L I'i'} ,q;“- : =g 1T OO FAMOWANIa,
rozmiarem, ks#tattem lub wymiarami mozna uznac za jeden systern lub zestaw zabiegowy, jezelj i PR --:; " eq0inych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt L.
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