Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikagja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/({
PL/CAO1

1.002 fmnm w Twyém miejscowyn - po polsky

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych

1.003 Nazwa po anglelsku / Name &

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal cede and dty

1.004 ¥od kiaju
PL

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

1.006 Ulica, nr/ St

Prosze wypeiniad tyiho pola 2 blabyn tem / Please (8 in fields fite background only

8. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

7?..(3{}‘.? Numer referencyijny / |

1.008 Data wplywu / Date of n

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / |

1. Pierwsze dia wyrobu

|:| 2. Zenians danyeh pedmiats / Che

D 3. Zmiana danych wyrobu /

W pr?wmlkss zmiany éntyuam; gmimému géo‘,n«: 8 w».kazaé dane ni 3%

1.011 gee zmianie

1 making this notification

1.012 5t

W - Wybwdrea 7 |

i

A - Autoryeowany preedstawiciel / Aut

I - Imporier /0

B - Dystrybutor /

2 - Pothmiod zestawiaigoy system lul zestaw zablegowy /1 7t abling system or §

Rqasrmqammwmcmiczych
SR AL 5&%?‘?&0’“"*

2017 -08- 11

% - Podmiod steryiizalary wyrtl matdyceny, systen lub restaw zablogowy / Organization

O - Swindereniodawes wykonuigoy ocene drialania / O

(ped

- Laboratorinm wybwarzaiace na swoj aiyiek wyrob I¥D /

oo OoOood

N

.
Hott zatscadkow Nod
[Pocpis pryimisgego oo K T T oo
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufactt

41k wi |

1014  Ked kraju / Country code

1.013 Numer referencyiny / Referen umber
CH
| 1.015 Nazwa wytwdrey, pelna / Name of the man: i full
B.Braun Medical AG
1.016 Nazwa wytwdrey, skrdcona / o1, abbreviated o
B.Braun Medical AG
1.017 Miasto / Cily i 1.018  Kod pocztowy / Postal code
6204

Senmpach

1.019 Ulica, nr/ S
Seesatz 17

1.020  Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaldu / C

person

1.021  Imig i nazwisko/ Fuli name

Margaritha Hunkeler

1.022 Telefon / Phone
+41 58 258 52 51

1.023 E-mail

margaritha.hunkeler@bbraun.com

31.024 Faks/ Fax
+41 58 258 52 51

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Ideni

ication of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Referen

1026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name ¢ sentativie, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authorzed representative, abt

1.029 Miasto / ity 1.030 Kod pocetowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ 5t 1.032 Slrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu /[ C

1,033 Imie i nazwisko / Full n

1.034 Telefon / Fhone

1.035 E-mail

1.036 Faks/fax

E. Identyfikacia .../ Identification of the ..

[0 3 -..umportera/ .. mporter

1.037
B - .. dystrybutora / . distributor

1.038 Numer referencyiny / Reference

1.03% ¥eod kraju / Country code
PL

1.040 Narwa importera lub dystrybutora, pelna [/ Name of the importer or O

r, i full

RBesculap Chifa Spdika z ograniczona odpowiedzialnoscig

1.041 Nazwa importers fub dystrybutora, skrdcona / Nan

Aesculap Chifa

F the importer or

distributor, abbreviated

1.042 Miasto/ City
Nowy Tomysl

1.042 Kod pocztowy / Postal code
64-300

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

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontakiu / G

acl person

1.046 Imig i nazwiske

Tomasz Kluj

1.047 Telefon/ Vhone
(61) 44 20 248

1.048 E-mail

tomasz.kluj@bbraun.com

1.049 Faks / Fax

(61) 44 20 283

ED: 7702 7434 1551
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F. Identyfikacia .../ Identification of the organization ...
¥ g

O {)’ilf'i-fdl.ﬁf:

[ 2 -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy /.,

s, systen or procedure pack

I:] & - .. podmiotu sterviizuigoego wyrdh medyczny, system luls zestaw zablegowy 7 .. b

1.050 : 4 - y
]:] O - .. Swiadereniodawey wykonuiacego oceng deiadania /. s

|:| Lo~ dsboratovium wybwarzaiaee ne swiol siviek wyrdh IVD

Brence number 1.082  Kod kraju / Country coda

1051  Numer referencyjuy /

o, in full

1.053 Nazwa podmioty, peina / Name of the Gra

 5.054 Nazwa podmiotu, skréoona/ Name of the organization,

1.05% Miasto/ Ciy 10856 Kod pocziowy / Postal code

1.087 Ulica, nr / Strect, no. 1.058 Skrytka pocziowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Confact person
1.059 Imie i nagwisko / Full name 1060 Telefon/ Phone

1061 E-mall 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacia peinomocnika dzialaigrege w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnilk ustanowiony na mocy ark, 33 KPa

To be flled in by person acting as proxy In accordance with at, 33

Code of Adminisirative Procedure

1.063 Imie i npzwisko / Full name

Tomasz Kluj

1,064 Miasto / Gy 5.065  Kod pocziowy / Postal code
Nowy Tomysl 64-300
1.067  Skrytka pocztowa / PO Hox

1.066 ca, nr/ 5
ul. Tysiaclecia 14

1.068 Telefon/ Phone 1069 Fals / Pax
(61) 44 20 248 (61) 44 20 283

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podad whadciwe liceby tub zere, jedll nie dolgorone danego typu formularza
Flease provide proper numbers or zerg i there are no attached forms of given tvpe

1070 Liczba dolgeronyeh Zalacznikdw nr 27 Number of attached forms nio, 2 0

1.071 Liczba dolaczonyeh Zalacanikéw ar 3 7 Number of alfached forme no. 3 0

iforms no. 4 1

ser of devices histed in at

1.072  Liczha wyrobGw wymienionych w dotgczonych Zalgzanikach nv 4 /4

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

Marwisko / Nams Tomasz Kluj Podpis / Sgnature
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Please fill in fields

Prosze wypeiniad tylko pola z bialym tem /

A. Identyfikacja powiadeomienia / Identification of notification

4,001  Numer kolejny Zalaeznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. |

powiadomienia

Ordhinal 1

B, Wylkaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyiny / Ref. so 4,004 Hazwa handiowa wyrobu / 1

Meliseptol pure

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

Miasto / Nowy Tomys$l Data / Dae

3 20HE0B0R

Fakdietout an]
SPEQIINMALISTA
fH WYROBOW

Mazwisko / N Tomasz Kluj

1D 7328 0421 1952
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