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Dot. powiadomienia o wyrobach medycznych

Przyleki, 30.11.2018r.

Urzad Rejestracji Produktow leczniczych
Wyrobow Medycznych | Produkiow Biooojczych

Al Jerozolimskie 181C
02-222Warszawa

Niniejszym przekazuje dokumenty dot. powiadomienia o wyrobach medycznych — pozycjonery medyczne

firmy AUCKLAND.

Przekazane dokumenty stanowia;
1) KRS

2) Zatgcznik nr 1 powiadomienia- ID 7957 6119 6472

3) Zatgcznik nr 4 powiadomienia- ID 7503 7919 2016, 1D 8896 2956 3784
4) Dyskietka CD zawierajgca wymagane informacje dla powiadomienia- instrukcje, wzory naklejek, zdjecia

opakowan.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

[] w - wytwérea / Manufacturer

4
=
O
O
O

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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 - $Swiadczeniodawca wykonujacy oceneg dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ID: 7957 6119 6472 WM1_F1_1.3 Strona-Page 1/3



C. Identyfikacja wytwﬁrcy/ Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyiny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
CN

1.015 Nazwa wytwdrey, pelna / Name of the manufacturer, in full

AUCKLAND MEDICAL POLYMER (TIANJIN) CO., LTD

1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
AUCKLAND MEDICAL

1.017 Miasto / City

Tianjin

1.018 Kod pocztowy / Postal code
300385

1.019 Ulica, nr / Street, no.
Building D5-2, XEDA International Industrial Park

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Ruddy Chen

1.022 Telefen / Phone
0086-13820302721

1.023 E-mail
ruddy@okltj.com

1.024 Faks/ Fax
+86 22 23828536

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1,026 Kod kraju / Country code
FR

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

STL PRESTA IMPORT-EX

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
STL
1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

Strasbourg France

67000

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
137, Rue Boecklin

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imig i nazwisko / Full name
Mr. Strobel Christophe

1.034 Telefon / Phone
0033 608 1162 10

1.035 E-mail
stl.presta@free.fr

1,036 Faks/ Fax
0033 388 3186 46

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

I -...importera/ ... importer T

1.037
[] D -..dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

WARDA SPOZKA Z OGRANICZONA, ODPOWIEDZIALNOSCIA

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrdcona / Name of the Importer or distributor, abbreviated
WARDA SP. Z 0.0.

1.042 Miasto/ City
BIALE BLOTA

1.043 Kod pocztowy / Postal code
86-005

1.044 Ulica, nr / Street, no.
KORZENNA 5, PRZYEEKI

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

KATARZYNA wARDA 607151979
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
biuro@warda-warda.pl 52 5610863
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Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

$ - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
0 -.. éwiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dzialania / ... carrying out performance evaluation

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 Przyleki Data / Date 2018-10-30

7/

Nazwisko / Name Warda Podpis / Signature
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego : 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

powiadomienia

Ordinal number of form no, 4 within this notification

B. Wykaz wyrohdéw / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Prostrate Head Pad / Pozycjoner giowy (pod twarz):

1101-1 28*24%14, 1101-2 25%20*10, 1101-3 23*%20%11, 1101-4 23*%20%*6,
1101-6 28*24%14, 1101-7 18+%22*%6, 1101-8 20*16*11, 1101-9 21*18%*11,
1101-11 23%20*%11, 1101-12 24%20%13, 1101-13 24*%20+*13

Disposable Prostrate Head Pad / Jednorazowy pozycjoner gabkowy do
zabezpieczenia glowy: 1101-14 30%24+*15

Donut Head Pad / Pozycjoner giowy “DONUT”:

1102-1 20*7*7, 1102-2 20*7*5, 1102-3 14*5%3, 1102-4 10*4*2.5. 1102-5
8%3%2, 1102-6 20*7*3, 1102-7 14*7%2.5, 1102-8 14*5*2 .5, 1102-9
18*10*3.5, 1102-10 20*%12*3.5, 1102-11 22*15*%3.5

Horseshoe Head Pads / Pozycjoner giowy ,PODKOWA”
1103-1 20*7#*7, 1103-2 20*7*5, 1103-3 14*5%3, 1103-4 10*4*2.5, 1103-5
8*3%2, 1103-6 20*7*3, 1103-7 20*7*5, 1103-8 20*7*5

Universal Supine Pads / Poduszka uniwersalna kolebkowa: 1104 18+%18%*8
Ophthalmic Head Pads / Pozycjoner glowy do zabiegbéw okulistycznych:
1105-1 23*%23*%4, 1105-2 22*19%6, 1105-3 24*%22%7, 1105-4 15%15*3.5

Universal Head Pads / Uniwersalny pozycjjoner giowy: 1106-1 25%23%g,
1106-2 25*18*3, 1106-3 45*%15*%10; Bowl-shaped Head Pads / Pozycjoner w
ksztatcie MISY:1107-1 20%5(8%2), 1107-2 14*3 (6%*1,5) , 1107-3 20%*5
(8,5x3)

Bowl-shaped Horseshoe Head Pads / Pozycjoner giowy- ROGAL:
1108-1 20*5.5, 1108-2 14%*3.5

Donut Head Pads with Cissoid / Poduszka pozycjonujaca gtowe z
cissoidem:1109-1 20*7%4(-1.5), 1109-2 20*9*5 (-1.5)

Thyroid Gland Positioning Pads / Pozycjoner do operacji tarczycy
1110-1 40*30*5, 1110-2 14*4.5, 1110-3 48%39*9, 1110-4 40%*30+*8
Universal Arm Board Pads / Uniwersalny podklad pozycjonujacy:
2101-1 40*16*1, 2101-2 60*16*1, 2101-3 75*%16*2, 2101-4 50%15*%1.5

Elbow Protector Pads / Pozycjoner lokci: 2102 40*%15%1.5

Wrist Protector Pads / Pas zabezpieczajacy do nadgarstkéw: 2103 25%5%1,
2103-1 32*5%*]1

Presentation Gel Pads / Pokazowa poduszka zelowa: 2109-1 10*5*%2, 2109-2
10*6.5%2

Lateral Pads / Poduszka do pozycji lateralnej: 3101-1 79#%49%1.3, 3101-2
70*50*16

Prostrate Pads / Pozycjoner pozycji na brzuchu: 3102-1 75+%43%1.3,
3102-3 17+*17*%1.3
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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 Przyieki Data / Date 2018-16-30

M

Nazwisko / Name Warda Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiedcic w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,

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

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednastka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyroboéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypehiac tylko poia z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001  Numer koleiny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002  Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyiny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1}, 2)

Adjustable Prostrate Pads / Poduszka do utozenia na brzuchu:
3102-4 66*(35-49)*(29-35.5), 3102-5 61*% (41-51)*18

Chest-Hipbone Pads / Pozycjoner klatki piersiowej:

3103 50*20*7, 3103-1 50%20%7, 3103-2 T*4*4, 3103-3 14*4*4, 3103-4
25*%15%4, 3103-5 30*12%4

Hip Pads / Pozycjoner biodra: 3104 50*%40*1.5

Square Pads Covered with Balls / Podkladka do siedzenia Z
wybrzuszeniami: 3104-1 50*%40*1.8

Hemorrhoid Seat Cushion / Poduszka na hemoroidy: 3104-2 40*30*5

Square Pads Covered with Balls / Poduszka kwadratowa z babelkami:
3104-3 40%41*%1.8, 3104-4 43%41*1.8, 3104-5 46*41%1.8, 3104-6
46*41*%2.8, 3104-7 50%41*2.8

Hip Pads with Oval Curve / Poduszki pod biodro z owalna krzywizna:
3104-8 40%41*1.5, 3104-9 43%41*1.5, 3104-10 46*%41+%1.5, 3104-11
50%43*1.5

Hip Pads / pozycjonery biodra:3104-14 50*%50*3, 3104-15 46*21*2.8

Fracture Table Post Pads / Zabezpieczenie uchwytédw na stole
operacyjnym: 3105 27%20*1.5

Body Protector Pads / Pozycjoner zabezpieczajacy cialo:

3106 60*7*1, 3106-1 60*%14*1, 3106-2 40*9%0.8, 3106-3 60*11%0.8

Slanting-shaped Pads / Pozycjoner skoény:
3107-1 30*18*7, 3107-2 25*15%6, 3107-3 30%22+5, 3107-4 30*13%5, 3107-5
30*18*12, 3107-6 50%12%*10, 3107-9 35*15%6, 3107-10 36*32*9

Pillar-shaped Pads / Pozycjoner “BLOK"

3109-1 50*12*10, 3109-2 40*%12+*10, 3109-3 30*12%10, 3109-4 20%*12*10,
3109-5 10*5%5, 3109-6 20*5*5, 3109-7 25%12,5%5, 3109-8 28+*12*5, 3109-9
30*7*7, 3109-10 40*10%*9.5

Universal Dome-shaped Pads / Uniwersalna podkiadka w ksztalcie koputy
4101-1 30*%15*%7, 4101-2 30%10%4, 4101-3 50%15%7, 4101-4 50*%10%4, 4101-5
30*10%7,4101-6 50%10*7, 4101-7 30*15%7, 4101-8 50%15%7, 4101-9 20*%15%*7,
4101-10 20*10*7,4101-11 40*15%7,

4101-12 50%15%10, 4101-13 50*10%10, 4101-14 50*%15%12, 4101-15 25%10%7
4101-16 30*22+%5, 4101-17 40*15%4, 4101-18 20%10%*5, 4101-19 40%15%12,
4101-20 25%10*5, 4101-21 33*%7%5, 4101-22 29%10*6, 4101-23 34.5%12%7,
4101-24 32.5*%*17.5%14, 4101-25, 40*17.5%14

Contoured Arm/Leg Pads / Pozycjoner wyprofilowany reki/ nogi
4102-1 50*15*4, 4102-2 40*15+%4, 4102-3 60*15%4, 4102-4 60*15*%6, 4102-5
52*%14.5%5,5, 4102-6 60*15*6, 4102-7 30*15+%4, 4102-8 30*%10%*3

Cup-shaped Heel Pads / Zabezpieczenie piety ,kubeczkowe”: 4103
15*%8+%4.5

Heel Pads / Podkladka pod piety: 4103-1 1B*10%*7

Heel Protector / Zabezpieczenie piet: 4103-2 42%30*1, 4103-3 32%20*1.3,
4103-4 32*20%1.3

Universal Square Pads / Uniwersalna poduszka kwadratowa:

4104-1 30%20%1.5, 4104-2 40%24%1.5, 4104-3 50%30*%1.5, 4104-4 17%11%1.5
4104-5 50%15%3, 4104-6 75*30%1.5, 4104-7 40*15+*5

Trapezium Shaped Pads / Pozycjoner trapezowy: 4104-8 10*5%2
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4.003 Nrreferencyiny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2}

Universal Square Pads / Uniwersalna podkladka kwadratowa:

4104-9 17*11*%2, 4104-10 75*50%2, 4104-11 50*30*0.6, 4104-12 66*41*1.5
4104-13 10*5.5*1, 4104-14 6*4*1, 4104-16 70*55*0.8

Ankle Protector Pads / Pozycjoner kostek: 4105 45*7+*1, 4105-1 96*10%*2

Tunnel Pads / pozycjoner ,tunel”: 4107-1 64*46*25, 4107-2 50*36*20
Full Table Pads / materac na stél operacyjny:

5101-1 50#%23*1.5, 5101-2 100%50*1.5, 5101-3 50*50*1.5, 5101-4 100*50*3,
5101-5 100*50*3, 5101-6 100*50*1.5, 5101-7 50*50*1.5,

5101-8 170%50*%1.5, 5101-9 60*25+*1.5, 5101-10 180*%50*1.5, 5101-11
170+%52#%1.5, 5101-12 170*70*1.5, 5101-13 115%50%1.25, 5101-14 62*%34*0.7;

Full Table Pads / trzyczesciowy zestaw materacy na stéil operacyjny:
5101 Head/Glowa: 50%23%1,5, Torsoc/ Tors: 100*50*1,5, Foot/Stopy:
50%50*1,5

ERCP Positioning Pad / materac pozycjonujacy ERCP: 9102-3
ERCP Positioning Pillow / poduszka pozycjonujaca ERCP: 9102-4

Lithotomy Stirrups / Strzemiona litotomiczne: OTJ01-001
Foot Drop Protection Boot / Wykladzina ,buta”: AZB-002

Storage Cart for Lithotomy Stirrups/ Uchwyt na strzemiona litotomiczne:
OTJ01-TC

Repair Kit / Folia naprawcza: RPO1 9*12cm

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 Przyleki Data / Date 2018-10-30
Nazwisko / Name Warda Podpis / Signature ‘Wt/

/

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

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

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

- jeden, wspalny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowy nazwe rodzajowa,

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

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspdiny certyfikat zgodnosd lub wspdlne certyfikaty zgodnodci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemnach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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