
Załqcznik nr 1

Formularz dla podmiotów / Form for organizations

A. ldenĘffikacja właściwego organu / Identification of the Competent Authoriw

1.001 Kod / Code

PLICAo1

1.oo? Nazwa $. języku miejscowym . po polsku l Na!.fie !n local |anguage - in Polish

urząd Rejestraoji Produktór I€czniczych, Ę'robórr tóedycznych i Produktór Biobójczych
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

Ehe office for Ragistration of łbdicinal Products, lledical D€wiceg and Biocida]. Productg
l.OO4 Kod kraju / Country code

PL
1.OO5 Kod po{ztowy i miasto I Postal code and cify

03-736 Warszara
1.OO6 Ulica, nrl Street, nc.

ząbkowgta 41
1.OO7 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Proszę wypełniać Ę|ko pola z białym tłem 1 Please fill in fields wiih a white background only

B' IdenĘfikacja zgłoszenia |ub powiadomienia l Identification of notification

1.oo8 Data wpływu / Date of notification 1"009 Numer referencyjny/ Reference number

1.012 statuŚ podmiotu dokonujęcego niniejszego zgłoszenia |ub powiadomienia l Status of the organifation makińg this notification

Iw . Wytwórca / Manufacturer

! * - Autoryzowany przedstawiciet / Authorized representattve

Ir -Importer,, Impoter

p o - Dyst!-yburor,/ Drstributcr 
fffi.T_ffi.ffi1l5iT"d.ilfrLe;

! z - Podmiot z€stawiający system lub zestaw zabiegowy r organjfation assemDllng sys.em or proc€oure ou.* i '.'.*. 
.. 

Kłncgiafla Lł,td#ńa

! s - Podmiot stery|izujqcy wyrób medyczny, sYstem lub zestaw zabłegowY / organization sierilizing medicaI

! o - świadczeniodawca wykonujący ocenę działania / crqanization carrying oui perforn,]ance evaluation

l.'o1o Rodzaj zgłoszenia |ub powiadomienia / Notification type

M L liur*"te dla wyrobu ,' First for Cevlce

[2. Zmiana danych podmiotu ,r Change of entity details

[ 3. Zmiana danych wyrobu I Change cf device detaiis

1.o11 y przypadku zmiany doĘeącei podmiotu proszę wskazać dan€ u|egające zmianie- In case of change ol entrty detarls p'ease indicale the dara being 61-13nged
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C. IdenĘfikacja wytwórcy / identification of the manufacturer

1.013 Nłriner referencyjnyl Reference number l.Ot4 Kod kraju / Country code

ES

1.O15 Nazwa wytv'órcY, pełna i Name of the manufacturer, in full

B. Braun Surgica1 SA

1'016 Nazwa wytwórcy, skrócona / Name of the manufacturer, abb|eviated

1.017 Miasro / Cib/

Rubi (Barcetona)
1.018 Kod pocztor,ry i Postal code

08L9t
1.019 Ulaca, nrl Street, no.

Carretera de Terrassa, L2t
1.o2o skrytka pocztowa/ Po Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1'021 Imię i nazwisko / Fu|l name

Silwia Onle
1,022 Telefon I Phone

+34 93 586 6501

1.023 E-mail

silvia . orusGbbraun . eon
1.024 Faks / Fax

D. IdenĘfikacja autoryzowanego przedstawicie|a l identifłcation of the authorlzed representative

1.025 ilumer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kĘiu l country code

1.027 ilaań.a autorYzowanego przedstawicie|a' p€łna / Name of the authorized representative, in ful|

'..o28 
Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrócona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / Citv 1,O3O Kod pocztowy i Postal code

t.031 Ulica, nr / Street, no. 1,032 Skrytka pocztowa r/ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact gerson

1'033 Imię i nazwisko / Fu|l name l-O34 Telefon / Phone

1'o35 Ę.mail 1.036 Faks i Fax

E. IdenĘfikacja .'. / Identiflcation of the ' 1.O37
I l - ... importera '' '.. impońer

El o - ... dystrybutora I ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Xod kraju I Country code

PL
1'040 Nazwa importera lub dYstrybutora/ p€łna / Name of the importer or distributor, in fu||

Asecu1ap Chif,a s3ń1ka z ograniezoną odtrrorriedzialnością

1.o4l Nazwa impońera lub tlystrybutora' skró(ona / Name of the importer or distributor' abbreviated

AescuJ-ap Chifa
1.042 Miasto / Cib/

Nofy Tomyś1

1.043 Kod pocztorry/ Postal code

64-300
1.044 U|.€a' nrl streeĘ no'

uI . Ę'siąclecia 1.{

1.045 Skrytka pocztowa/ PO Box

osoba do kontaktu / Contact person

1'0.}6 Imię i nazwisko / Full name

Artur Łarniczak
l.O47 Telefon / Phone

+48 61 44 20 208
1.O48 E-mail

ąrtur. larniczak0bbranxr. con
1.O49 Faks/ Fax

+'l8 61 4Ą 20 280
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Proszę wypełniać ty|ko po|a z białym tłem / Please fill in fields v;ith a trihite background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4'oo1 Numer ko|ejnY za|Ęenika nr 4 w obrębie tego
poYyiadomienia

1 Ordinai number of form no. 4 within this notification

4'o02 Numer referencyjny zaĘcfnika nr 1 / Reference number of form no. 1

Załącznik nr 4

Wykaz vYyrobów objętych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

B. Wykaz wyrobów l List of devices

4,OO3 Nr referencyjny / ReF. no 4,O(N Naz!/ra handlowa wyrobu I Trade name of device 1), 2)

Optilene

Potwierdzam, że pvlyŻsze informacje Ę poprawne według mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is corect to the best of my knowledge.

Miasto 1 City

Nazwisko / Name

Now5i' Touyól Data / Date

Podpis i Signature

20t4-07-28

Artur ŁanniczaŁ

1)\'VyrobyrcZniacesięnazrĄ]ąhand|oWą,typem,mode|em,rversjąV,Jykonania,wersjąoprogaln
i ZamieśCic w jecnym po.#iadomien|U, jezeli sa iub maja:
- jednego wytwórce,
' jednego autoryfov/anego przedsta],vlcjela, ]ezeli ich wytlłórca nie ma Sledziby iub miejsca ZamjesZkanie W pańSh^lie CŻłonkolvskiin,
jeden, wspó|ny, krótki opis wyrobLl i jego p,rzewidzlane Zastlsowanie,

. 1ecnq, moziiwie naJbardziej szczegółor,vą nazwe roczajoulą,
'jeden kod wyi.obu WedłUg GlobaInej l'iornenk|atury ivyrobów Medycfnych ałbc innĆJ ufnane] nomenklatury wyroboi^l tledycznycn'
. ie sama klasyflkaqe albo kwa jifikó.Ję,
' Wspólna ocenę fgodncści wykoneną Z UZyCien,] Lych samych procedur oceny zgodności,
' ylspólny cefMikat zqodnoścr iub \i/soólne certyfikaty zgcdności. jezeli W ocenie ich zgodności b!'ała udział jednostka notyfikowolla'
- Jeden numer referencYjny W bafie EUDAMED i jedną naZWę handiową W jęfyku polskim aibo jedną nazwę haldlcwa W jęZyku anqielskim.

2) Sysiemy lub fesiawy zabiegowe o tyl^n samym przeznaczeniu, festawione prfez ten Sam podmiot i Zaf",ierając€ te same Wyroby merlyczne, które w poszczególnych
3ystema.hlubZestaWachfabiegoWychvJystępU]ąwróżnychjiościaChlubrÓiniasienazwahandlov'r4,|ypem,modelem,s/e!-sjaWykonani3,wel's]ąopro9ranlVJaoja]

'.oZmiareTn,ksZtałtem|UbWVmiafamir,oznauznaćfa]edenSystemlubzestawZab|eqoWy,JeŻeliodpct.liadajace5o|elub zestawach zabieqcY/y.h rnoga byc tzn8ł]e fa ieden wyrób Zgcdnie Z pkt i.

Miis.yczn"l'tll I Fro'Jukl&łl
Kan*g}gilł G|##tlo

2$tĄ "$7. 3 1
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