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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytworca / Manufacturer

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

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

ooOoorOo00

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

s
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative 2‘] L4 gg - U 2
I - Importer / Importer n%?‘ m!“q""""*-ii SR - p
D - Dystrybutor / Distributor Ll e s
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C. Identyfikacja wytwaorcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyiny / Reference number

; 1,014 Kod kraju / Country code
| us

B.Braun Medical Inc.

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

B.Braun Medical Inc.

1.016 Nazwa wytwoércy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto/ City
Bethlehem

1.018 Kod pocztowy / Postal code
| PA, 18018-3524

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

0Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Udo Goebel

1.022 Telefon / Phone
+49 5661 71-2754

1.023 E-mail

udo.goebel@bbraun.com

1.024 Faks/Fax : 1
+49 5661 75-2754

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

B.Braun Melsungen AG

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

B.Braun Melsungen AG

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

1.029 Miasto/ City

Melsungen

1.030 Kod pocztowy / Postal code
34212

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

Carl-Braun-Strasse 1

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

0Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name
Udo Goebel

1.034 Telefon / Phone
+49 5661 71-2754

1.035 E-mail

udo.goebel@bbraun.com

1.036 Faks/ Fax
+49 5661 75-2754

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

D I -...importera/ ... importer

1.037
D - ..dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1,030 Kaod kraju / Country code %
PL

1.040 Nazwa iﬁtﬁortera fub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in fult

Aesculap Chifa Spdika z ograniczona odpowiedzialnoscia

Aesculap Chifa

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

| 1.042 Miasto/ ity

1 Nowy Tomysl

1.043 Kod pocziowy / Postal code
64-300

| 1.044 Ulica, nr/ Strest, no.
ul, Tysiaclecia 14

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

0Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.046 Imie i nazwisko / Fuil 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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- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out parformance evaluation

OJ
- 0 v N

- ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home VD device

-1 1.052 Kod kraju / Country code

a / Name of the organization, abbreviated

1.057 Ulica, nr / Street, no. | 1,058 Skrytka

r'the Orgamzatlon makmg th:s notlﬁcat

rdance with :a_rr;: 3 of the Polish Code of Administra

Tomasz Kluj

1.064 Miasto/City i Es ~ [1.065 Kod pocztowy / Postal code |
Nowy Tomysl 64-300 |

ul. Tysiaclecia 14

| 1.069 Faks/Fax

Z0N0 danego typa formularza

forms. of given type

itached forms no. 2 0
f: atlached'fonns no 3 - : 0
"""" ' dqlqczﬂnym Za!qcznikach nr4f Number of dewces Ilsted m atmehed forms no 4: - ; - 3
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Nowy Tomy$l Data / Date 2016-08-26
B ZrermtAraC s Stk zoo
S5PE \L Shis.
~S. NOWYLCH WYROBOW
Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature T )'fuj
T 2
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

tion of notification

CARESITE Smallbore Extension Set / zestaw przedtuzajacy o matej
Srednicy |
CARESITE Smallbore Triple Extension Set / potréijnie rozgaleziony zestaw
przediuzajacy o malte] sSrednicy

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

Miasto / City Nowy Tomys']_ Data / Date hif"la Sndlkazo.o
ALISTA
H WYROBOW
Nazwisko / Name Tomasz Kluj Podpis / Signature 75! €7

1) Wyroby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja: !

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspolny, kr6tki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardzie] szczegGlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacig,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgednosdi,

- wspbiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoddi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy iub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczego
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogra X
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemac
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.
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