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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biglgdjezggh | 2
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. +48 22 492 11 00, fax +48 22 492 11 09

NIP: 521 32 14 182 REGON 015 24 9&‘01 2zl e FC/

Warszawa 2012 ‘Uﬁ" ﬂﬁ
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
WM/RWM/412/00189/10 [JZ]

Aesculap Chifa Sp. z o.0.
ul. Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Dotyczy: Perican, Epican, Pencan, Spinocan

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr WM/RWM/412/00189/10 z dnia
17 listopada 2010 r. dot. powiadomienia o wyrobach, informuje, Zze obowiazek, o ktorym
mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.
679 ze zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobach, tj. w dn.
17 listopada 2010 1.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, Ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgtoszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zalaczniki:

brak

Do wiadomosci:
1. adresat

2. a/a

64-200 NOWY TOMYSL, ul Tuaiag



RYSZARD PIECHOWIAK
NOTARIUSZ W NOWYM TOMYSLU
64-300 Nowy Tomysl, ul. Poznanska nr 33 p.63
NIP 788-000-08-80

tel. 61 44 26 754 (~ 755)

tel./fax 61 44 22 905

e-mail: picchowi@rejent.poznan.pl

Repertorium A. Nr 3638 12014

Poswiadezam zgodno$¢ niniejszej kopii z okazanym dokumentem.
Pobrano: -

a) takse notarialna z § 13 pkt 2) rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwosci z dnia

28.06.2004 roku (Dz. U. z 2013 r. poz. 237): --6,00

b) podatek od towaréw iustug VAT (stawka 23%) od kwoty 6,00 na podstawie

art.41 ust.1 ustawy z dnia 11.03.2004 roku o podatku od towardow 1 ustug (Dz.

U.z2011r. Nr 177, poz.1054, z pdzn. zm.): 1,38
Razem: - 7.38
Stownie: siedem zlotych trzydziesci osiem groszy. ---
Nowy Tomysl, dnia dwudziestego trzeciego czerwca dw czternastego

1

roku 23.06.2014 r).




Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations
#. Identyfikacia wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

Mazwa v um—-h.r miejs cux"},m po 1}0!51‘1' / Name in focai lar ng

1,00 i
Urzad Re:estracg; Produktow Leczm.czych Wyrobow Medycznych i Produktow B:Lobéjczych

| A.na;. Iw.wma p\. angielsku / 2 jin English

| The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and B:Loc:.dal Products

Narl

| .J"-[.r-’.‘:;hﬁ“l,ufl L.J‘u] ! G i .!:(:IFE‘ hOli ;';;:“r;-:\*e- i\ miasto [ Postal code T e v

| PL Il 03-736 Warszawa

-__ 5&3“ ’._,___:‘: ne -.fi'.'r.-:-'., ne. ST ' 1.007 Telefon / Picae R R
Zabkowska 41 : +48 22 4921100

Seaszg wypelniad tylko pola z biatym them | Pigase fil 0 e s vath aowhe @ taceground ool

B, ‘.=,"€“ ’f"'?r. 2 zgloszer I.zr; owia da'mﬂma ,' Identification of notificz
ja Zg
_:' boB . Data wphywu . of notincs | 1.009 Numer referencyiny / "- T e e

i 1, Pierwsze dla wyrgbu  Fro [or deviie
|
2. Zmiana danych podmictu
|
! [:'2 Zmiana danych wyrebu ¢ C
; 1014 weypadku zmiany dotyczacej podmioctu proszg wskazac dane ulegajgce zmianie
it ae of entity details please indicate the data being changed

eqgo zgloszenia lub powiaden
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- Imparter RoTe
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- Dysteyb

Padmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy | Organlzaune dsstmhling

Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabizgowy |

tn

- Swiadczeniodawca wykonujgcy cceneg dzialania ; Orgarizeuon carmng oot sonunmancs evaluati
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|

| F Numer referencyjny / Reference number ' 1.014 Kod kraju /- Country cade

] |
I

e —— — ]

i '3, 015 Nazwa wytworr.y, peina / Name of the manutacturer, in foll

. B.Braun Melsungen AG

1 016 Nazwa wytworcy, skrécona’/ Name of the manufaciurer, asureviated

|

B.Braun Helsungen AG

[ 1.017 Miasto / City T e TR TN R Ked poeztoy ] 1
i Melsungen . 34212 :
i TR e O - B oy S e L S e e e e _|._; = qiuytk-\ pbmmw? e
| Carl-Braun-Strasse 1 |
hitesemreneo FENP P SN | NSO
1.621  Imiginazwisko / Full neme | 1022 Telefon / Phene
Mr. Ullr:.ch 'I'ROTTIER - +49 5661 71-1461
(1025 E-mail o T 162 Faksgre T
ullr:.ch trot:t:.er@bbraun com +49 5661 75-1461

o, 'neqtyu}'ac:a autorvzm-mnego przedsu.awmeia / ldcmlflc: tion of the a 1h orized rer‘ru.e.ﬂa ive

[1.025 Numer reiemn.,,_.n;

f'u'."!'l..‘..,! | [ 1.026 Keod kraju / Country code

:-1.02? Mazwa autoryzowanego przedstawiciels, pelna | Hame of tre authorized rapresentztive, 19 (Ul a N =
i .
Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona ! Name of the autherized representative, abbr
tasto / City ;, 1,030 Kod pacztowy f Posal mode
-
- =
= Blca, nr / Strest, no. ; 1.032 Shrytka pocztawa ; PO Boe
= ?
=
do kontalktu / Contadl person ey
Emie 1 nazwisko / Full pame E 1.034 Tefefon / Phone
|
! 1.036 Faks/ Fax
: . . 2 & D I -..importera
: £. Identyfikacja .../ ldentification of the ... 1.037

D - ..dystrybutara ;. it
| 1.038 Kod kraju; Country code

‘f 038 Numer referencyiny / Reference numbsr |
| | PL

‘ 0_5 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full -

. Aesculap Chifa Sp. z o.o0. |

;_1',041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Neme of the imponter or distributar, abbreviated |

| Aesculap Chifa Sp. =z

{1,042 Miasto City 11,043 Kod pocztowy / Posial coce T

i Nowy Tomysl 64-300

1043 Ulica, nr / Sireet, no. A e n e mq’é"'éii{.;{m pocztowa )
Tysigaclecia 14

| Groin do kontakta | Coad parsa y . - IR

!' 1.{)4 Imie i nazwisko / Full name ; 1.047 Telefon | Phaone !

. Tomasz KLUJ . +48 61 44 20 248

1.048 E-moail : TT045 FakdTFex el

i tomasz kluj@bbraun.com © +48 61 44 20 283
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F Identyf:kaqa ... [ Identification of the orgamzabon

DZ - ... podmioctu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy . assemsupg systene o on

A peroimanoe evaleation

D 0 -..Swiadczeniodawey wykonujacego ocene dzialania ' . zaring o

' 1.051 Numer referencyjny / Reference numoer g t 1. UJZ“ }iudmlumu ‘_ou'r_-;y ccde

ff

]
1
]
' 1.050 DS - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, systen lub zestaw zablegowy ¢ . L0000 MOCICE Jovie, SYS0m G D700nd U Pacr
|
|
I
|

Nazwa podmiotu, peina / Name ¢f the organization, in full
['1,054 Nazwa podrtiotu, skrocona / Name of the e S T
1055 miasto /¢ o S " T1056 Kod poczrowy ! P R
| |
i' 1 t;;?_d;;. 1, B SeeEL no. AT ]EE.;-_ 5;;1!.3 pocztowa / PD Bos -
'_Dt:oin do kontakiu / Contact person
1.059 Imig i nazwisko / Full name | 1.060 Telefon, Phone '
| 1.061 E-mail | 1.062 Faks/ Fax T
f G, Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
'- Identification of the person acting as proxy for the organization mzking this notification
/
44‘Q.‘vaetma petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
% CTa ha filled in by persor ading 25 provy In accordance with art, 33 of the Polish Code of Adminigtrative Procedure
| 1.065 Kod pacztowy / Postal code _
| 1067 Skrytke pocztowa / PO Box 3
T1.069 Faks/ Fox
o |
i ¥ e = = : SRR - : =
H. Liczha wyrobdw gbjetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
‘ Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesii nie dolaczone danego typu formularza i
| Piease provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type !
i.n?o Liczbo dotaczonych Zaigcznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
‘ 1,071 Liczba dolaczonych Zalgeznikow nr 3/ Number of altached lorme ne. 3 (4]
l 1.672 Liczba wyrobaw wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Rumber of cevices isted in aiached forms ne. 4

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

7

Miasto / City Nowy Tomys$l Data / Date 2010 11-12
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Nazwisko / Naroe Tomasz KLUJ Podpis
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym tlem / Pieas= i

I A, cja powiadomienia / I
4.0 y Zatacznika nr 4 wobrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 Relererice number ne. b

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of Cen
PERICAN
EPICAN
PENCAN
SPINOCAN

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

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

Miasto 7 City Nowy Tomysl Data / Dale 2010-11-12

Tomasz KLUJ Podpis / Sigiature
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RYSZARD PIECHOWIAK
NOTARIUSZ W NOWYM TOMYSLU
64-300 Nowy Tomys$l, ul. Poznanska nr 33 p.63
NIP 788-000-08-80

tel. 61 44 26 754 (~ 755)

tel./fax 61 44 22 905

e-mail: piechowi@rejent.poznan.pl

Repertorium A. Nr 3639 /2014

Poswiadczam zgodno$¢ niniejszej kopii z okazanym dokumentem.
Pobrano: --
a) takse notarialng z § 13 pkt 2) rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwosci z dnia
28.06.2004 roku (Dz. U. z 2013 r. poz. 237):- e 24,00
b) podatek od towaréw i ustug VAT (stawka 23%) od kwoty 24,00 na podstawie
art.41 ust.1 ustawy z dnia 11.03.2004 roku o podatku od towaréw i(Dz. U.
z 2011 r. Nr 177, poz.1054, z p6zn. zm.): —mmmmemees
Razem:--- ==
Stownie: dwadziescia dziewig¢ zlotych pigcdziesiat dwa grosze.
Nowy Tomysl, dnia dwudziestego trzeciego czerwca dwutysigcznego czternastego
roku (23.06.2014 r). -—-
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