Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Signature Not Verifi
Dokument podpisany Alicja
Wojciechowska

Data 2024.02.01 16:02028 CET

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

=g

11012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia | Status of the organization

W - Wybtwaéirca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[ - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiaigcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podimiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system {ub zestaw zabiegowy / Organization sterili

ODooOOxNOO0O

| making ths notificarion

0 - Swiadczeniodawca wykooujacy acene dziatania / Organization carrying out performance aval EW hiedy ) .
Kancelaria Gléwna
L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrob 1WD / Laboratory produced in home VD digvice 0 n ';
(8=} L
Nr ]
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Podpis przyjmujacego




Intuitive Surgical, Inc.

' Miasto)/ Gty | 1018/ Kod pocztowy,/ Postlicode 0]

CA 94086
| 1.019 Uica, nr/ Street, no,. _ TR A PR W R PRy 1 T 3 E __|

'1.021 Imig i nazwisko

1170

dAEE I o

DR 5 ;:'

D I -...importera/ ... importer
.. dystrybutora / ... distributor

' 1 40. szm lmp ‘,,e{a Iuﬁ dys@ry Esorabgpglnqa Name af'fhevhborier' or dlb;l B 0

SYNEKTIK S.A

'1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona /| Name of the importer or distributor, abbreviated e A~ = AR
SYNEKTIK S.A
1.042 Miasto | City ' ‘ - | 1.043 Kod pocztowy, Po -
Warszawa 00-710
1.0a4 Ulica, nr/ Streat. no. %, ; ' | 1.045 Skrytka pocztowa ' PO Box
Al .W.Witosa 31
| Osoba do kontaktu / Contact pé-rsor_t 4 e i Gy 5 _ A _-_- — __H_ B ] = "l
1.046 Imie | nazwisko / Full name 1.047 Telefon/ Phone X
Jacek Krus +48 22 327 09 00
1.048 E-mail 1.049 Faks ' Fax
jkrus@synektik.com.pl
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- ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

- ... podmiotu sterylizujagcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / .. sterilizing medical device, system or procedure pack

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

... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home VD device

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-11-05

SY.

Mazwisko / Name Cezary Kozanecki Podpis / Signature

Cezayy Kozanecki
Ptezes Zarzgdu
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wypeiniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background onIy

EndoWrist® Stapler Release Kit

8mm Instrument Cannula

! 8mm Cannula, Long

8mm Blunt Obturator

Cadiere Forceps

Permanent Cautery Hook

Permanent Cautery Spatula

Mega Needle Driver

Fenestrated Bipolar Forceps

Mega SutureCut Needle Driver

K Small Grasping Retractor

Column Drape

Tip-Up Fenestrated Grasper

s f . 8mm Bladeless Obturator

! X | 5-8mm Cannula Seal

- i | 12mm & Stapler Cannula

S at = Monopolar Cautery Cord

Bipolar Cautery Cord

12 mm and Stapler Bladeless Obturator

Label_ 8mm Cannula Gage Pin

Leczniczyeh,
Urzad Rejestrac)i Produkiow "
Wedycznych | Produktow Biobojczy!
Wyrobow yc:nce%ana Glhwna

2018 ’C‘l 05
s’

flosé zalacznikow
Podpis fitzymiieed -

~I
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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 Warszawa Data / Date 2018-11-05

SYNE
Nazwisko / Name Cezary Kozanecki Podpis / Signature
£

rezes Zarzqdu

1K

-/

L) Wyraby rozrigce sie nazwg handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub majg:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawioela, jezeli ich wytworca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztankowskim,

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

- jedng, moZliwie najbardzsj szczegolowq nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikadje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnasc wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgodnosi,

- wspoiny certyfikat zgodnosci lub wspolne certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnoso brata udziat Jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowg w jezyku palskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w raznych llodciach lub raimig sie nazwa handlows, typem, modelem, wersfy wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiaram| moZna uznac za feden system lub zestaw zablegowy, jezell odpowladajace sobie wyraby medyczne w poszezegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypekniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only
A Identyfikacja powiadomienia / Identification of notfication _
4001 Numer Kalejoy Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4002 Numer referencyjny Zaiqeznika nr 1/ Reference number of form no. 1

5. Wykaz wyrobaw Lt ofdevces|

D08 W rseronogiy [ Re.10 | 4004 N Navciows wyroba T e o devce 1)

8 mm Hasson Cone

I Vessel Sealer

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 Warszawa Data / Date 2018-11-05

Nazwisko / Name Cezary Kozanecki Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, lypem, modelem, wersjg wykonania, wersla oprogramowanlia, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac 2a jeden wyrdh

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sq lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pansiwie cztonkowskim,

- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu | Jego przewidziane zastosowarnie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samgq klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgadnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspoiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

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

2) systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w paszczegélnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w roznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Urzad Rejestracji Produktow Leczqiczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
Kancelaria Gtéwna
lo&¢ zalacznikow

2018 -1}]' /j] 5
Ry
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