Zatgcznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Tdentification of the Competent Authority

1,001 Kod/ Code
3 ll-lml

1,002/ Nazmquzykumlejm\wm popnlsku/Namelnlocal language = in Polish
Uzzad Injutrujt Produktéy lamluych Wyzobdw w i l'm ucum

1,003 Nazwa po anglelsiai//Name in Eng[ish

muuummut.nun.cma-n Products, uumm-unmxmm

1,004 Kod kraju)/ Country code

1.005 xndpoczmwylmmfpustaimdeanddty

o M Nt & .!-'!“ hﬂu_
1/006 Ulica, nr//Street,; no, :lno7 Tolafon;phone
 gabkowska 41 +40 22 4921100

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

B. Idenl:yﬁkacja zgloszenla lub powiadomienia / Idenl:ﬁcal:on of: nuhﬁeaﬁon

1008 Dutawplywufoamofmﬁﬁmhon

1.009 Nurner r-hmncﬂny I R.efefence number

1.010 Rodn]m!omnll Iub powhdomlhg!é_n-l Notification type.

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

DS. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadiu zmiany dotyczaos] podmlom prosze wskazac dane ulegajace zmianie
A In case of change of entity detalls please indicate the data belng changed

1,012 Status podmlotu dokonujacego ninlejszego zgloszenta lub pawiadomients / St of the or

Ow - wytwérea / Manufacturer

[JA - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[:] 1 - Importer/ Importer

[Zlp - pystrybutor / Distributor

D 7 - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

zyeh

2013 09911

N

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

[:] 0 - Swiadczeniodawea wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation

1D: 0000 0000 0000

MEDICO SYSTEMS
WM1_F1_ IZAPARATURA 1 SERW!S
o uZBIGM[WZ’Ii\:l\ILWlCZ
i DgSl Czna 44, 20-207 LUBLIN
| ) 10-40-00 lax(ﬂﬂl]?lﬂdl’] "
EGON 430489901
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C"; Identy_filcaq'a wytworcy / Identification of the:manufacturer;

1.613! Numer r’efeéencvjh\r‘]’ﬂsfqr_ence number

71014 Hod kraju / Country code

1015 Nazwa wytwOrcy, petna / Name of the menufacturer n fl

Eephyr Buzgical Isplents

TT.016] Nazwa wytworcy, skeocona / Name of the manufecturer, abbreviated

Bephyy
11,017, Miasto / City 1,018 Kod pocztowy,/ Postal code.
Gancwva CcH 1205

1.0197 "Ulica, nr/:Street, 00, 0
fue du Comseil G-notal ll

1,020 Skrytia pocztowa /PO Box

Osobado kontalktu)/ Contect person

1021 iihlqlni’zivbk'n[Fﬁll name
l:h:inuph- ~ Lloxens

1022 Telafon)/ Phioge.

1,023 %
c. nmlw—u cem

F.-mail

+41 22 327 10 26
1074 Faks/Fax
+41 22 327 10 27 -

nzed representah\re :

Idantyﬂkacja autnryzuwanego przedstaw:mela i Idenhﬁcahon of theautho

1.025 Nunurrdmncy]nyfREference number ] 1.026 I(ndlu'ajuiCDunn'vmde

At ; , ; | n
11027, ﬂ%gmwm@wnm_wmh’wm! Nameofmeamﬁzedrem@w in _‘":‘-: A

1,028) Nazwa autoryzowanego przedstawiclela, skrcona / Name of the authorized representative, abbreviated |11

1,029/ Mlasto /ity 11:030) Kod pocztowy,/ Postal code’
11031 Ulica, nr/ Street, 0o, [ 11032 Skrytka pocztowa /PO Box T
Osoba do kontaktu / Contact person| [ e R T ! e
1,033 Imiqijnazwisho /Full name ~ [2.034 Telefon/Phone
1035 Emalll . '|2.036, Faks/Fax.

Ve ; B I -..importera/ ... importer

E. Identyﬁkaqa ...l Idenuﬁnahon of! the 1,037 U

" []p -..dystrybutora/ ... distributor
1.038 Humarmfmnanv/ﬂefaencenumbef 1,039 Kod lraju/ Country code

i 1 040 Nazwa Impom lub dysmrbu‘lnm, peina / Name ofithe Imporuar a;dlsuibutor In fu!l

Sbigniow Binkiewiez Medico Bystems Aparatura i Berwis

Medico Bystems

1,041 Nazwa Importera lub dystrybutora, skrbcona / Name of the importer or distributor; abbreviated”

1.042] Miasto [ City
Warssawa

1,043 Kod pocztowy / Postal code
00-139

1.044, Ulica, nr/ Street, no.
Elektoralna 12A, lok.9%4

2,045 Shrytia pocztowa / PO Box

Osaoba do kontakiu'/ Contact person

1.046, Imle | nazwisko / Full name
Ebigniew Zinkiewice

_ |/1.047. Telefon /Phone

81 710 40 00

1.048° E-mall 1.049  Faks/ Fax
medicolmedicosystems.pl 81 710 40 11
| B

1D: 0000 0000 0000

tel mm)

M
s FASRRATURA | SERS

ZBIGNIEW ZINKIEWICZ 5
ul Turysl 44, 20- !
7)(1%2'?5!00 lax {028?;?%%]}%[11_1{\127"[/&[6)&
a
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A

Fi Identyfikacia ... / Identification of the organization ...

DZ - ... podmiotu zestawiajacego system {ub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 [:] S - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:] 0 -..Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

1,051  Numer referencyjny / Reference number: 1052 Hod/kraju)/ Country code
: L

71,053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

11054 Nazwa podmiotu, skrbcona / Name of the organization, abbreviated

1,055 Miasto |/ City i 1,056/ Kod pocztowy / Postal codz

1.057 . Ulica, o //Street, no. : [1:058 " sSkaytia pocztowa / PO Box

|Osoba do kontaktu / Contact person. : Zaimy : P : ¢ o
1,059 Imig | nazwisko / Full name. : — " 2060 Telefon/Pphone

Toel Emall ' ; T 1062) Faks /Fax

G. Identyﬁka:ja pehomocnlka dzialajacego w imieniu podmiotu dukonujqcego zgloszenla Iub powladomienia
Idenhﬁcatmn of the person acting:as proxy. for the orgamzatmn makmg this nﬂbﬁcaﬁon

Wpeh‘lla pehonmmlk ustnnnwlony nalmocy art 33KPA
To be ﬁlled in by  person acting as proxy in accordance with art. 33 of: h‘ue Pollsh COde ofAdmInisuaﬁve Pmcedure

g,p_s_.a Imlg | naxwisko / Full name,

1,066 Ulica, nr/ Street, no. A AT ‘ 7[1:067) ‘Siaytka pocztowa /. PO Bax e
1,068, Telefon //Phone | Y : HLE |/1:069) Faks / Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub pownadomieniem J Number; of. devices covered by this| nuti'ﬁi:ation;

Prosze podaéwlaidwa liczby, 1ub zero, jell nie dolaczono danego typu formulum
Please pruvide proper: numbens or.zerp Ifithere’are no attached forms of given type

1.070 UabadohczohydlzalaamkﬁwanINumberofau:adw.dfunnsnoJ e , Eanenn 1

1071 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr'3 / Number: of attached forms no, 3 S . : )
1.072 Lizba wvmbéw wymlenlunydl w dolnannydn Zalac:mlkzch nr 4] Number of dewws Ilsted in attad'ted forms no. 4 i

Mm,temmapopnwmmnwjejmwm.
lm&ntmehfomwﬁmgMnabOWbmectmﬂ\ebatofmykmMedge.

Miasto / City Lublin Data / Date 2013-09-10

b,
Nazwisko / Name gbigniev LZinkiewice Podpis / Signature /Z Z{' 41\6/"4 <«

MEDICO SYSTEMS

APARATURA » SERWIS

ZBIGNILW ZINKIEWICZ
ul Turystyczna 44, 20-207 LUBLIN

: WM1_F1_1. tel (081) 710-40-00. fax (DBSirhg=A0 3
1D: 0000 0000 0000 wFlahd REGON 430!485991 e 3l




e ' Zatacznik nr 2

re

Formularz dia aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

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

A, Identyﬁkaqa zgloszenialldentlﬁcahon of! ncmﬁcauon :

2.001 Numer referencyiny Zalacznika nr 1/ Reference number. of form no. 1 2_.0_02_ 3 Numer !mlejny Zalqcznlka nr2w obrghle tagozg{'oszenla
: : Ordlnai number of form'no. 2! ‘within this notification’

2‘.0(_13. Humu.'rdémnqﬁnflnzfﬂencenumber : SRR Rt Zpojggdzajgphmnlalnmﬁcauun tyge

Pierwsze [ First D Zmiana /Change

2005 Y przypadiu zmiany danych wvrnbu prosze wskazat dane ulegajace zmianie| A
In case of change ofdevice dehlls please Indicate me data being changed :

: B; Identyﬂkacja wyrnbu f Identrﬁcatmn ‘of dewce e
2-006 prvrobw Device type. -

E Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamdwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System ar procedure pack
; Y ! Regula (jdli dotyczy)’
D 1. Aktywny wyréh medyczny do implantacji / Active implantable medical device 8

D 2. Wyréb medyczny klasy I/ Class 1 medical device

D 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile

D4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa [ Class I medical device with measuring function

D 5. Wyrdb medyczny klasy Iz funkcja pomiarowsg, sterylny / Class ] medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyrdb medyczny klasy Ila / Class Ila medical device

[7]7. Wyréb medyczny kiasy IIb / Class 1Ib medical device

DB. Wyr6b medyczny klasy III / Class 11T medical device

21009) Nazwa handiowa wyrobil / Trade name of device 1)

Bztucany sviersez cewki mocsowaj (AUS) BESI 375/ Artifical Urd

375 J Ve “ﬂ"rﬂ\.‘ﬁ p’“?wm'\
W-nrr-\ow Btadveinysh § Produltb Blobojczych
2.010 Inne nazwy ta go samego wyrobu (Jesll sa uzyw ane) / Altermative names of the same S (T ) T
ﬂl (\,::" A
gsI 375; E8I 375, AUS, Ewiezace cewki moczowe)j (RAUS) ESI 375 311' ,U“? { ‘1
i

l srensssmmmaseararausaserd et SRS

2,011 Typ, model, wersia wykonanla)/ Type, model, make Rl
o n{‘ﬁ riasse s R4 ey
281 375 p‘i” e I .

ndbbsbnasnribs brTEnd

_ MEDICO SYSTEMS
1D: 9575 2754 5389 WML F2_1.2 APARATURA ' SERWIS Strona /Page 1/3
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"B, Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.012 Nazwa zastosowane}, mledzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, Internationally recognised nomendlature.

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowane] nomenidatury
‘ Code of generic device group according o applied nomendatire

Krétki opis wyrobu | jego przewldziane zastosowanle /.Short descriptionand In

tended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In locel languiage - in Polish

Sterylny wsEcsepialmy sEtucEny gwierace cewki
mocsowej wrar & Biebednymi akceporiami.
Urzadeenie, ktére mota byé implantowana
meiczysnom. jest £ elastomezu
silikonu i wypelniome sola fizjologicmma. Jest
preeenaczony do leczenia miestrsymania moceEu
spowodovanego niewydolmodcia wewngtrEnego
gwieracza cewkl mocEowe].

2.015! Po anglelsku /n English {

Bterile implantable actificial wrimary
sphincter and asssociated installatien
accessories.

A medical device that can be implanted in men.
It is made of a silicome elastemer and is
filled with salime polution. It was designed
to correct urimary imceamtimence secendary to
an intrimsic urinary sphimcter deficiesacy.

2016 Zgodnoit sprawdzona przez jednostie notyflkowana numer-... (Jesll
Conformity checked by notified body number ..., (where applicable)

dotyczy)

Identification of contact person for medical incident issues

" C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

2.017 Imie | nazwisko / Full name
Ebigniew Bimkiewicez

2018 Telefon / Phone
81 710 40 00

2,019 E-mall

medicofmedicosystems.pl

1D: 9575 2754 5382

2.020 Faks [ Fax
81 710 40 11

| -~

WM1_F2_1.2

MEDICO CYSTEMS
APARATURA 1 SERWIS
ZB‘GNI[V\;‘%]%[‘)%%?]LC&BLH4 : |
t .20~ i
?ﬂliﬁg? (CL000, 1an (081) 710-40-11 27&: A/JW
REGON
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D. Informacje dotyczace skiadu systemu lub zestawu zabiegowego
‘h Information concerning composition of the system or procedure pack
Prosze podac dane wszystidch wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zablegowego

Please provide information concerning allmedical devices induded in the system'or procedure pack

2,021 Nazwa handiowa wyrobu 2) | 2.022 Nazwa 1'adres wytwércy 2.023 Nazwa | adres autoryzowanego
Trade name of device Name and;address of manufacturer przedstawiclela (jesll dotyczy)
| : Name and address of authorised

representative (where éppllmi_)ie)

mm,ummwmﬂ-mmmmmwm.
lmmmmmmwmnkwmmmmamm.

Miasto / City Lublin Data / Date 2013-09-10

. e 7 7/,{4’&\&//’
Nazwisko / Name Ebigniew Eimkiewier Podpis / Signature -

MEDICO SYSTEMS

APARATURA 1 SERWIS

ZBIGNITW ZINKIEWICZ

ul Turystyczna 44, 20-207 LUBLIN
ta! (081) 710-40-D0, tax (D81) 710-40-11
REGON 4230489937

1) Wyroby roznigce si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrob

i zamieéci¢ w jednym zgioszeniu, jezeli sq lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawidiela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szezeghtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacjg,

- wspdlng oceng zgodnosci wykenang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoédi, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brala udzial jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedna nazwe handlowa w jgzyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w r62nych ilosciach lub roinig sig nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramawania,
rozmiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uznat za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byt uznane za jeden wyrdb zgodnie 2 pkt 1.

Signed by /
Podpisano przez:

Zbigniew
Zinkiewicz

Date / Data:
2023-10-10 14:19

ID: 9575 2754 5389 WM1_F2_1.2 Strona /Page 3/3
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