
Zalqcznik nr 1

Formularz dla podmiot6w / Form for organizations

A, Idenffikacja wtaSciwego organu / Identification of the Competent Authority

1'o01 Kod i Code

Pr,/cAo 1

Loo,Na.*".Ji,ykumhjsowym-popolsku/Nameinlocallanguage-inPolish

UrzadRejestracjiProduktöwteczniczych,Ill'roböwl'IadycznychiProdukt6wBiob6jczych
1.OO3 l{azwa po angielsku / Name in English

The Office for Regist,ralion of Medici.nal Products, Medical DeviceE and Biocidal Products

1.OO5 Nod pocztowy i miasto / Postal code and city

03-736 warszawa
l,(xt4 Kod kraiu / Country code

PL
1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100
1.006 Uliea, tlr I Street, no'

Za.bkowska 41

proszq wypelnia6 $ko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Idenffikaqia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.OO!9 ,{umer reftrencyjny / Reference number
1.OO8 Data wplyuru / Date of ndification

1,o1o Rodzaj zgüoszenh lub powtrdomienia / ltotification type

I f, fierwsze dla wyrobu / First for device

[2. zmlana danych podmiotu / Change of entity details

fll, zmlana danych wyrobu / Change of device details

W pralpadku zmhny dotyczacej podmftrhr proczQ wskazat dane ulegajqe zmianie
r"urr In case of change of enti§ details please indicate the datä being dtanged

;iädomienia / Status of the organization making this notification

!w - wytwörca / Manufacturer

I e - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

!I -Importer/Importer

I o - Dystrybutor/ Distributor

lz -podmiot zestawiajqcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

! S - podmiot sErylizuiqcy wy6b medyczny, sys&m lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

I O - Swiadczenindawca wykonujAc] ocenq dzialania / Organization carrying out performance evaluation
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Idenffika§a wytw6rrcy / Identification of the manufacturer
1.013 Numer referencyjny / Reference numbei 1.014 Kod kraju/ Countrycode

US
1.015 Naila nuytwörcy, p€lna / ltlame of the manufactu,er, ,n full

Becton Dickinson and Company

1.016 taazwa urytrrdrry, skrdoona / ttam"@

1.017 iliatu/ Ctty

Franklin Lakea
1.018 Kod poczrtoury/ postal code

N.r 07417
1.019 Ullca, nrl Street, no.

1 Becton Drive
I,O2O Skrytka poczrlowa / pO Box

Osoba do konEtüu / Contact person

1.021 Imh i nazwisko / Full name

ilamea Halmea
1,022 Telefon / phone

+L 201 847 4299
3,023 E-mäil

ifames_Haynes@bd. com
1.024 Faks/ Fax

+L 20L 847 48s9

D' rdenffikaeia autorTzowanego plzedstawicieta / Identification of the authorized ,"pr";iliue
1.025 l{umar reftrancyJny / Reference number 1,026 Kod kraju/ Countrycode

FR
1.027 Nazava aubrfzorf,arego prledstarridre

BD Medical- Diabetes Care Becton DickinEon France S.A.s

1.028 t{iunfl:ä autorTrzolren€go p-cd§6

Le Pont-de-C1aix Cedex
1.030 Kod pocatwy/ pctal code

38801
1"031 Ulicä, nrl Street. no.

1L,rue AriEtide Berges, Bp 4

1.032 Sl(rytl(a poczbüa / pO Box

Osoba do kootalGt / Cofltact person

1,033 Imh i nazwisko / Full name

Sylvie Couderc
1.034 Telefon / phone

+33 476 58 3d 36
Ä"u.,5 ts-rnatt

SyIvie_Couderc@europe . bd. com
1.036 Faks/ Fax

+33 476 58 34 95

E. Idenffikacja... / Identifietion of the ... I I - ... importera / ... importer

I O - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 ilum€r referencyjny / Reference numbei f.O39 Kod knju / Country code

PIr
1.04O llazwa impofüra lub dyctrytutoo

Becton Dickinson Polska Sp6}.ka z og,raniczon4 odpowiedzialno6ci4
LO41 lrlaafla imPortera lub dyffiutora,

1.042 Uiäsb/ City

I{arazawa
1.(H3 Kod poczbwy/ postal code

02-823
1.044 Ulha, rrl Street, no.

Osmaäska 14
1O/rS Skry{r@ poczbwa / pO Box

: .; ;: . ,-:..,.....1,:::t , :_:) l::t,:.

LO46 Imiq i nazwisko / Full name

AIina Chor4iyczewska
1.047 Tele6n / phone

+48 22 377 L1, L3

alina_chorazycz ewska@europe. bd. com
1,049 Faks / Fax

+48 22 377 LL 0L
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F-. I4en$ikacja ... / Identification of the organization ...

! z - ... podmiotu zestawiaj4cego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.O5O ! S - '.' podmiotu sterylizujqcego wynib medyczny, system lub zestaw zabiegov,ry / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

! o - '.' Swiadczeniodawcy wykonujqaego ooenq dzialania / ... carrying out performance evaluation

1.051 llumer refurc*cyjny / R€ference number 1.052 Kod kraju / Cruntry code

1,053 Nazüa podmioh, pelna / Name of the organization, in full

1.054 fazava podmi*u, sknioona / l,lame of the organization, abbreviated

1.055 Uiasb/ Gty 1,056 Xod poczbn y / Postal code

1.057 Ulica, nrl Street, no. 1.058 Sl«ry'tka pocztowa / PO Box

Osoba do kontakhr / Contact person

1.059 Imh i namisko / Full name l.060 Telefon / Phone

1.051 E-mai! 1.062 Faks/ Fax

G. Iden$ika§a pelnomocnika dzialajqcego w imieniu podmiotu dokonujqcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the peßon acting as pro4f for the organization making this notification

Wypelnh pelnonrocnik usbnowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with a|t. 33 of the Polish Code of Admini*rative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

L06a MiaS/Cty 1.055 Kod W$ny lP6tal code

1.066 Ulica, nrl Street, no. 1,067 Skryüo poczbüra / PO Box

1.O5E Telebn / Phone 1.069 FaIs/ Fax

H. Liczba wyrobdw obietych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze poda6 wla§drue lieby lub arc, je§i nie doteeono danego typu fomularza
Please provide proper numbers or zero if therc are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolqczonyct Zalecznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0

1.071 Liczbä doleczonych iälqcznik6w nr 3 / Number of attactred forms no. 3 0

1.O72 Lieba wyrcbdw wymienionydr w dolqczonych Zalqczrikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

Potwierdzam/ ze powy2sze informacje sE poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Ci§ Warszawa Data / Date 20t4-02-25

F§azwisko / Name Dariusz P4czkowski Podpis/sisnature ? 1,, I --
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Zalqcznik nr 4

Wykaz wyrobdw objqtych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wypelniaG Mko pola z bialrym tlem / Please fill in fields wtth a white background only

A. rdenffikacja powiadomienia / Identification of notification
4.OOl Numer kolejny Zalqenika nr + w oOrqbi;6

powiadomienia
1- Ordinal number of form no. 4 within this notification

4,002 Numer rcfer€ncyjny zalacznika nrffi

B. Wykaz wyrob6w / List of devices

4.OO3 ilr refercncyjny / Ref. no 4.004 lazwä handlowa wyrcbu / Trade name of device 1), 2)

Potwierdzam, 2e pov,ty2sze informacje sq
I affirm that the information given above

poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy,
is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Nazwisko / Name

Warszawa Data / Date 2014-02-26

Dariusz P4czkowski Podpis/ sisnature 
-t-[ p

') ä|;iJ,:[11]l::ü:ri;iliHlr1"#r?,y.i?t"J;H, 
wersjq wvkonania, wersjq oprosramowania. rozmiarem, ksztartem rub wymiarami mo2na uznaö za jeden wyr6b

- jednego wytrvörcq,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wyh^/6rca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paistwte czlonkowskim,- jeden. wsp6lny, krotki opis wyrobu_i jego pzewidziane zastosowanie,
- jednA, mozliwie najbardziej vczeg6lowq nazwq rodzajowq,
-ieden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury wyrooäw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyroböw medyenych,- tq samq klasynkacjq albo kwatifikacje,
- wspolnq oceng zgodno6ci wykonani 

"z 
u2yciem tych samych procedur ocenv zoodno6ci_

- wspölny ceMkat zgodno§ci.tub wspolne certvn(.tv ,goinosir, r"r"rr * ä"?täüi' ,9*i"9,s.i brata udziai jednostka noyikowana,- ieden numer referencfny w bazie EUDAMED i;eoni näzwq nanätowq w iezyku porsüm aroo ieonq nazwg handlowq w jqzyku angielskim.2) systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym päeznäczeniu,.zestawione pre, ten ra, poamiät r zä*ßia;ic" te ürä*yrouy medyczne, kt6re w poszczeg.rnychsvstemach lub zestawach zabiegowych vrystepuja w rö2nvch ilosciactr tub rdr',a;lä nizwi nanorowq, type'ni.räoeffi wersq wykonania, wersjE oprogramowania,rozmiarem, kztaltem lub wymiarami mo2na uznaÖ za ieden.system lub zestaw )aoiegowy] 3ezeI ooib*iaoa:äc" ,ouü *vroov medyczne w povczeg6lnych systemachlub zestawach zabiegowych mogE byö uznane za jeden wyr6b zgodnie z pkt 1.
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