........... : 5-

Orm stz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wtasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgltoszenia lub powiadomienia / Ideri iciiica o sstification

1.008 Data wplywu / Date of notification 5*: e referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
[J 1. pierwsze dta wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details
[J 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

Trumpf Medizin Systeme GmbH + Co. KG

1.011

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powladomienia / Status of the organlzation making this notification

ea.

[[J w - wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony 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
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

oooorgO0O0

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj utytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device .

DL - podmiot wykonujacy dziatalnoé¢ lecznicza / Entity performing medical activity
0 Urzad Rejestraci Produktow Leczniczych,

[J 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution Wyrobow Medycznych i Produkiow
Kancelaria Glowna
khat uses products for business

[C] P - podmiot, ktéry utywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowe / Entity
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C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG

1.015 Nazwa wytwércy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Baxter Medical

1.016 Nazwa wytwdrcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / Gty
Saalfeld

1.018 Kod pocztowy / Postal code
07318

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Carl-Zeiss-StraBe 7-9

1.020 Skrytka pocztowa / PO Bax

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Jacek Piechota

1,022 Telefon / Phone
+48 608 010 467

1.023 E-mail

jacek_piechota@baxter.com

1.024 Faks/ Fax

representative

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.029 Miasto / Gty

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawici=iz), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

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

I -...importera / ... importer
1.037 D po it

D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

TMS Medical Sp. z o.o0. Sp. k.

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the Importer or distributor, In full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated o

TMS Medical
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code -
Poznan 60-185

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Malwowa 138

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Witold Rychwalski

1.047 Telefon / Phone
+48 693 886 588

1.048 E-mall

biuro@tms-medical.pl

1.049 Faks/ Fax

1ID: 9843 3171 7260
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F. Identyfikacgja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyré6b medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 -.. $wiadcunlodamy wykonujacego ocenq dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

1050 [] U -..laboratorium wytwarzajace na swéj utytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity
[0 1z -...instytucja zdrowia publicznego / Health institution
[:] P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number , 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto / Gty 2 ied, 2 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr / Street, no. . Y 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name ‘ 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 2 1.062 Faks/ Fax
G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization makina this notification

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 XPA lub art. 2% = . = ‘.5usw'y © CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy In accordance with art. 33 of thz Suiisd ¢ g L* Sorninistrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name
Karolina Rychwalska

1.064 Miasto / City : 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Poznan 60-185

1.066 Ulica, nr/ Street, no. : : 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Malwowa 138

1.068 Telefon / Phone i : 1.069 Faks/ Fax
+48 693 886 588
H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wilaéciwe liczby lub zero, jefli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 ) 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 18

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.

Miasto / City Poznan ' Data / Date 2023-09-01

Nazwisko / Name Witold Rychwalski Podpis / Signature 7 //]
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Wyrobow Medyczayeh

roduktow Leczmieyt
i Produktow Biobdjczyen
Kancelaria Giowna

Urzad Rejestracy P

203 -09- 06

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification

1 Ordinal

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia

number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

Zatacznik nr 4

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nr

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

4.005 Kod Basic UDI-DJ, jezeli

referencyjny /| 5; “ww_w“ nadany  Basic UDI-DI code, u%.oma uﬁ.‘aa&&oﬁ. Wbt Ceneticiever uﬁpdﬁ?ﬂmﬂ%&ﬂﬂﬁﬁﬁgﬁﬁwﬂﬁka

TruSystem 7500 0887761GMNO00001TN uniwersalny stél operacyjny w
systemie wymiennych blatéw

TruSystem 7000 0887761GMN000002TQ uniwersalny stél operacyjny

TruSystem 3000 0887761GMN0O00003TS uniwersalny stél operacyjny

iLED 7 Surgical Light 0887761GMNO00020TS lampa operacyjna

TruLight 5000 / 3000 - Surgical Light |0887761GMN0000217TU lampa operacyjna

TruVidia Wireless Camera ommqqmwgoooomw.m\. . chirurgiczna kamera video

TruVidia Wireless Receiver ommqqmwgoooowhm.m chirurgiczna kamera video

VidiaPort 0887761GMN0O00026U6 uchwyt na kamere chirurgiczna

TruVidia HD 0887761GMN000025U4 chirurgiczna kamera video

FCS 300 Electro Cube 0887761GMN000029UC sufitowa jednostka zasilajaca

FCS 500 Ceiling Carrier 0887761GMNO00028UA sufitowa jednostka zasilajaca

FCS 700 Ceiling Supply Unit (TruPort) (0887761GMN000027U8 sufitowa jednostka zasilajaca

TruLight 1000 - Examination Light 0887761GMN000033U3 lampa operacyjna

PST 300 0887761GMNO00086UQ uniwersalny stél operacyjny

PST300+ N/A uniwersalny stéi operacyjny

PST 500 0887761GMN000024U2 uniwersalny stéi operacyjny
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—
4.003 Nr 4.005 Kod Basic UDI-DI, je2eli
4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), g 4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device (4.007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
A P R BLRLCotol e ) dotyczy / Identification number of the natified body, If applicable
. N0 applicable
Helux Pro Surgical Light 0887761GMN000118UC lampa operacyjna
4K Camera & 4K Refreshing Unit 0887761GMNO00119UE chirurgiczna kamera video

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Poznan Data / Date 2023-09-01

Nazwisko / Name Karolina Rychwalska Podpis / Signature .\NS& Y\Q\%(
& J

PREZES ZARZADU
Witold Rychwalski

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjq oprogramowania, rozmsarsm, kssratiesn b wymiarami mozna uznac za jeden

Podpisano przez:
Tomasz Zalewski

~ O

i zamie$d¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja: ) M .,_4_J

- Jednego wytworce, (producenta) ° -2

- Jednego autoryzowanego przedstawidela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwérca (producenta) .- = ~wczin, lub miejsca zamieszkania w panstwie 2 9 M
cztonkowskim, = 32

12:56

- Jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- Jedng, mozliwie najbardzie) szczegdtowq nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury warab-Sve medyanych,

- tg sama Klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspoing ocene zgodnodci wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgodnosd,

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

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowq w Jjezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawlerajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych ilociach lub roznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonanla, wersja Oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

3) Narwa rodzainwa wvrohi iect narwa nimostiwiaiaca iednnznaczne zdefininwanie nrzewidzianenn zactacawania wvmbii. nn. maska. cewnik. strrvkawka
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