Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wtasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 i miasto / Postal code and city

PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone

Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / 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 / Referen

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

DB. Zmiana danych wyrobu / Change of de

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

1.011 :
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtosze:i; lub powiadomienia
D W - Wytworca / Manufacturer

l:] A - Autoryzowany przedstawiciel / Author

D I - Importer / Importer ’
D - Dystrybutor / Distributor O

i H (5485 iY
[Jz - podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or b Fg‘C 82%&5%%%%3@%%8&55”&

| PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
" Kancelaria Giama
“orul. Zabkowska 41, 03-738 Werszawe

[:] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization st

|:| O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Or ganiz
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

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

Aesculap AG

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

Aesculap

1.017 Miasto / City
Tuttlingen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
78532

1.019 Ulica, nr / Street, no.

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Am Aesculap Platz

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieinazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone
Thomas Marquard

1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax

thomas .marquard@bbraun. com

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number ' 1.026 Kod kraju / Country code

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

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

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal 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
. = . D I -..importera
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D - ... dystrybutora
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Aesculap Chifa Sp. Z o.o.

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

Aesculap Chifa

1.042 Miasto / City 1 1.043 Kod pocztowy / Postal code
Nowy Tomys$l . 64-300

1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Tysiaclecia, 14

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name | 1.047 Telefon / Phone
Artur Zawniczak - +48 61 44 20 208
1.048 E-mail 1.049 Faks/Fax

artur.lawniczak@bbraun.com +48 61 44 20 280
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...
|
DZ - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack |
1.050 D S -... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy sterilizing med e, system
D 0O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania carrying out performanc uation
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmioctu, petna / Name of the organization, in full i
1
1.054 Nazwa podmiotuy, 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
Oscba do kontaktu / Contact person i
1.059 Imig i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dekonujacego zgioszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petnomocnik 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

Artur Zawniczak

1.064 Miasto / City ‘ 1.065 Kod pocztowy / Postal code |
Opalenica . 64-330 ‘
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Niegolewskich 4/7 !

1.068 Telefon / Phone | 1.069 Faks / Fax

+48 608 648 838

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

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

1.070 Liczba dotgczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071  Liczba dotaczonych Zalacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 55

Potwierdzam, Zze 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 Tomys$l Data / Date 2011-03-22

Nazwisko / Name Artur Zawniczak Podpis / Signature

/3
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac ‘y!KO pma z biatym tiem

A. Identyfikacja pownadam:ema d

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego | 4,002
powiadomienia |

1

B. Wykaz wyrohow /

vices

4.003 Nr referencyjny

1 4,004 *i&s:wa hanc

AVM - apllkatory do zakladanla

Pneumatyczne apllkatory Kllpsow Challenger Ti-P

Challenger Ti=P = kllpsy (zac1sk1)

Czesc1 robocze (trzonkl) “do Challengera Ti- P Reko;esc (uchwyt)

Challenger Ti-P

Challenger Ti-P - wkiad (nabdéj) Co2

Rurki ssaco 1rygacyjne; Rurkl ssace,'

rurek , glow1ce ssace, koncowkl ssace,
Po;emnlkl i pokrywy po;emnlkow do ssakéw,

ssakow

Filtry do ssakoéw,

Sterown1k1 nozne

Lyzkl z kanalem ssacym

Trokary

Zawory do ssakéw, ztaczki, tréjnik z zaworami (Y-rozdzielacz)

Kanlule ssace zestawy kanlul i

zbiorniki przelewowe do

Prowadnlce

Raspatory ssace, Dysektory ssace

Craniofix, Craniofix2 - apllkatory

Cranloflx wchlanlalny

CranloPlate = 1nstrumentar1um

Cranloflx, Cranlof1x2 = kleszczyk1

kleszcze, peseta, srubokret

Dreny jednorazowego i w1elorazowego uzytku

i REJESTRACJ PRODUKTOW |
ng‘\i !’DJZ"‘;%H WYROBOW MEDYCZNYCH
| PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Kencelaria Gibwna i
Zabkowska 41, 03-738 Werszawe




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 ty ) - NOWY TO];!}YS’l ata 2011_03_21

Nazwisko 1€ Artur %tawniczak




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

-

Eddy DVD system do archiwizacji/dokumentacji danych

System sztywnych endoskopodéw autoklawowych - optyki stosowane do
artoskopii, cystoskopii, histeroskopii, Laryngoskopii, Laparoskopii,
Torakoskopii, Neuroendoskopii (Minop, Minop Trend)

System Acculan 3Ti Dermatom

Elementy pracujgce

Uchwyty do elektrod

Pojemniki na elektrody

GNO60 - urzadzenie do elektrochirurgii TB50

Jednobiegunowe trzpienie jednorazowego uzytku

GN310 Nelson BiBox - urzadzenie HF

Kable do urzadzen do elektrochirurgii

Wiaczniki nozne do urzadzen do elektrochirurgii

Wézki na narzedzia

Elektrody monopolarne i bipolarne

Nozyczki preparacy’jne

Kleszczyki (pincety) bipolarne

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 2011-03-21

Nazwisko / Name Artur Eawniczak Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb
i zamie$ci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje, N - TNzl ~ AL 1
- wspdlng ocene zgodnoéci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci, E’ 9 REJ:,ST?S;:}“‘L"’;}. ?R‘EDL}KTO P .
- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat Jgéﬁ%g Wkﬁbgn Y"\?‘quv“’ MEDYCZNYCH 1
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowﬁ!@ : iQWnaiO%JCZY CH i
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wro&m&maegélnych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych iloéciach lub réznig sig nazwg handlowg, typem, modeje jameykenaria (Yrerdid@phsramowania,
rozmiarem, kszta’{t_em lub wymiarami moZna uznat za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
IDMBGeLHEFSE s¥growych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1. WML_F4 1.1 Ayi e Styona/Page  1/1;
Vit = ‘u s J i

§
i

1088 ZEABCZNIKOW. et AT e
podpis Przyimu8ssgn. . enerirens & |




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Mn:ze wypetniac W!ko pmc. z aaevw tiem

A; Identyfikacja powaaﬁnmzema / 1d

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 1 4,002 Numer
powiadomienia

Or

number of

B. Wykaz wyrobow / |

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa ha

Zrodla Sw1atla zlmnego

Kable (sw1atlowody)

Kleszczykl do zakladanla kllpsow Raneya

Roztwoéry do szklel endoskopowych

Woézki endoskopowe

Uchwyty (mocowanla), Ramle, Plyty i szyny do wozkow endoskopowych

Pokrywy do kontenerow steryllzacyjnych Prlmellne

Wanny do kontenerow steryllzacyjnych

Plomby =z 1ndykatorem do kontenerow

System kllpsow do zamykanla i znakowanis”ﬁaczyﬁ; Klipsy Chaiiengeff
Klipsy do zamykania i znakowania naczyn w magazynkach

Klipsownice do zakladania klipdéw do zamykanla i znakowania naczyn,
 klipséw Challenger, Klipsownice z magazynkami

Uchwyty i trzony do kllpSOWnlC do zakladanla kllpsow

System 1nstrumentow AdTech M1n1, Adtech

Modulowy jednoblegunowy system 1nstrumentow

‘ Scalpflx B system do zaplnanla czepca

Slatkownlca do skory z akcesor1am1

Slllkonowe szpatulkl mozgowe

Trokary jednorazowe, trokary w1elorazowe

Robotrac

Unltrac

URZAD R&JEQTEACJ& F‘RQDJK’FC}W
. LECZNICZYCH "va MEDYCINYCH |
| Pm&;u;(‘re W BIOBOJCZYCH i
i Kancelaia Gidvwna '
: Ui, Zabkoweka 41, 03-738 Warezgwe




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 Tomys$1l )ata
Nazwisko ame Artur Zawniczak odpis
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