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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1,001 Kod/ Code
PL/CAO1

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

1.003 Nazrwa 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 | miasto / Postal code and oty
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon/ Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pola z bialym them / Please fill in fields with & white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu ;/ Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

|

[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of 2

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrabu / First for device

details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of ¢

1.011

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details piease ndicate the data being changed

8 5 0 8 = o

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdrca / Manufacturer

A - Autoryzowany preedstawiciel / Authorized representative

1 - Importer / importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack

5 - Podmiot sterylizujgcy wyroh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

, @ Rajesitagl Fioouriiy Lasanenn, -

0O - Swiadczeniodawca wykonujgoy ocene dziatania / O ‘ganization carrying out performance evaluafid Mﬁﬁy‘@m‘!ﬂ‘ { w‘ﬁwwﬁ Q
Kangaiars Giwna

L - Laboratorium wybwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD detice
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<€, Identyfikacia wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytworcy, pelna / Name of the manufacturer, in full
B.Braun Melsungen AG

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
B.Braun Melsungen

1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Melsungen 34212

1.019 Ulica, nr / Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
Carl-Braun-Strasse 1

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Stefan Wuttig +49 5661 71-3211

1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax

stefan.wuttig@bbraun.com

+49 5661 75-3211

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference pumber

1.026

Kod kraju / Country code

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

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

1.030

Kod pocztowy / Postai 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
5 s = I -..importera/ .. importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O i : 3
D - .. dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Aesculap Chifa Spéika z ograniczong odpowiedzialnoscig
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Aesculap Chifa
1.042 Miasto/ City 1.043 Kod pocztowy / Postal code

Nowy Tomys$l 64-300
1.044 Ulica, nr 7 Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

ul. Tysiaclecia 14
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

Tomasz Kluj

(61) 44 20 248

1.048 E-mail
tomasz.kluj@bbraun.com

1.049

(61) 44 20 283

Faks / Fax
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f.”/identvﬁkacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
|:] S - ... podmiotu sterylizujacego wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 . . :
S ]:I Q - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carying out performance evaluation

|:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdh IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in fult

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbrewviated

1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code i

1.057 Ulica, nr / Street, no. ; 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person : s ¥
1.059 Imie i nazwisko / Fuli name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/Fax

G.. Identyfikacja peinomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia Iuh puudadonﬁenia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

: 'wn:ehh peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
" To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1»053 Imie i nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

1.064 Miasto/City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Nowy TomysS1l 64-300
1.066 Ulica, nr / Street, no, 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
ul. Tysiaclecia 14
1.068 Telefon/ Phone 1.069 Faks/ Fax

(61) 44 20 248 (61) 44 20 283

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered hy this notﬁwtion =

Pms:e podaéwbﬁwe liczby lub zera, jesli nie dolgczono danego typu formularza
P!ease provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

um Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 : oo I

.ﬂ?! uc:badolaaonych Zahanikdu nr 3 / Number of attached forms no. 3 : S 0
1.072 Liczba wyrobdéw wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 B 2

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

fad

Miasto / City Nowy TomysSl Data / Date . 2017 06-37,

. Spétkazo o
ALISTA
H WYROBOW

Klyj

Mazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature 10
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Zatacznik nr 4
Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
Prosze wypetniac tylko pola z bialym tiem / 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 Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

powiadomienia
Crdinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

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

Stimuplex Ultra 360

Ultraplex 360

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

Miasto / City Nowy Tomysl Data / Date Aon201g

Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature

1) Wyroby roznigce sie nazwg handiowa, typem, modalem
i zamiesciC w jednym powiadomieniu, jezel: s lub m
- jednego wytwaorce,
- jednego autoryzowanego prredstawiciela, jeze
- jeden, wepdlny, krdtki opis wyro U | jego i
- ;edM mw#wm ﬂd,harr*nej 57C

wersja wykonania, wersja eprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymirami mozna uznad za jeden wyrdb

- ;edea nume; re;eremy}n\; y
2} b\;stemy fub wqrawy zabieg:

,onna neme nanéinwa w ezvku angielskim,
} ten sam podmiol | zawierajace te same wvmby medyczne, kidre w poszezegdinych
i ach lub roznia sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersja w“konama, wersja oprogramowania,
i} Wyl"lﬁ!’ai‘"sl moz: uanai za 3 s,fcrenﬂ restaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegGinych systemach
wych mogg by€ uznane za jeden wyrdb zgodme z pkt 1.

rozmiarem, %vt |
lub zestawach zab

Urzad Rejesiracii Proguihiow Lecen
Wynm Medycznyrh | Produkidw Blo'gzgjgiym
Kanceleria Gibwna
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