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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja \E;vlaéciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku iniejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobédjczych

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

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

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zg)oszenifa‘ lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
|:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|::] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

. In case of change c}f entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this natification

[:I W - Wytworca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel [/ Authorized representative Kancalaria Glowena

I - Importer / Importer 2338 -..!a_ 8 8
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zes’c‘éwia;’acy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedurn

[ Unad Resred
135tECH Frodulde Cecamiomvan
Wirobow Medyeznyeh | Produktie sb%c?}aw |

|
1
|

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system [ub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or pro t;ure pack
i

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

El B EEE L B

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C. Identyfikacja \:n_.'ytwércy/ Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjnv," Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full

B.Braun Melsungén AG

1.016 Nazwa wytworcy, skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated

B.Braun Melsungen

1.017 Miasto / City

Melsungen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
34212

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Carl-Braun-Strasse 1

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Caroline Herbst

1.022 Telefon / Phone
+49 5661 - 71 1987

1.023 E-mail

caroline.herbst@bbraun.com

1,024 Faks / Fax
+49 5661 - 75 1987

D. Identyfikacja éutowzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny/ Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

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

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

13

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

0Osoba 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 ...

{:l I ~..importera /... importer
D -...dystrybutora / ... distributor

1.037

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importeni lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Aesculap Chifa Spélka z ograniczona odpowiedzialnoscia

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

Aesculap Chifa

1.042 Miasto/ City 20
Nowy Tomys1l

1.043 Kod pocztowy / Postal code
64-300

1.044  Ulica, nr / Street, no.
ul. Tysiaclecia 14

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imieg i nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

1.047 Telefon / Phone
(61) 44 20 248

1.048 E-mail

tomasz.kluj@bbraun.com

1.049 Faks [ Fax
(61) 44 20 283
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

[:] Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D S - ... padmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
+iR D Q -, évﬁiadczeniodawcv wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performarnce evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratery produced in home VD device

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 MNazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 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 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of ;’che person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinom(fcnik 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

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Tomasz Kluj

1.064 Miasto / City 1 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Nowy Tomysl 64-300
1.066 Ulica, nr / Street, tjn. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

ul. Tysiaclecia 14
1.068 Telefon / Phone i 1.069 Faks/ Fax
(61) 44 20 248 (61) 44 20 283

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotqaonyég'h Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba doiaczonv?h Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072  Liczba wyrobdéw i}vymienionvch w dolgczonych Zatgeznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

Potwierdzam,}e 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 2018-0 9-\23
ACScUlap

Kiero

Requl

1fa Sp. z 0.0
ik Dziatu
iy Affairs

Y Kluj

Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature Tomas
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypeiniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in ficlds with a white backgreund only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

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

tacznik z koncédwkami meska/meska lock i rotacyjna nakretka

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 2018-09-24

1ifa Sp. z o.0.
Kiergwhik Dziafu
Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature Regufatpry Affairs

Tomask Kluj

L) Wyroby réznigee sig nazwa handlowa, typem, madelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wiyrob

I zanviedad wojednym powiadomieniy, jezeli sa lub mai:

- jedneqo wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezel ich wytworca nie ma siedziby fub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- Jeden, wspolny, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- Jedng, mozliwie najhardzie] szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedlug Globalngj Nomenklatury Wyrobdw Medyeznych albo innej uznanej nomenklatury wyrohow medycznych,

- tg sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosei wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

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

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jednq nazwe handiowa w jezyku polskim alho jedng nazwe handlows w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych floéciach lub réznia sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, Wwersja oprogramowanis,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
iub zestawach zabiegowych moga byd uznane za Jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

Wym%ggsmﬁ Froduidéw Leczniczyeh,
Medycznych | Produktdw Biobdlezych
Kencalara Glowna
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