
załącfnik nr 1

Formu|arz dla podmiotów / Form for organizations

A. tdentyfikaqia właściwego olganu / Identification of the competent Authority

LOOI lb.l / Code

PLlCAO1

''.oo2 r.rzm wiEyku ńiłdscowym . po polśtu / l,|ame in |o@| |anguage. in Po|ish

UĘząd Rejegtracji Produk!ór' Leczniczych ' nvrobów l46dycznych i Produktów Biobójczych

1.qr3 aa'y. po.nglcldo / Name in Engllsh

Ttl6 offic€ for RegigŁraŁion of Medicinal Products, Medica1 DewiceB and Biocidal ProducŁr

l.oo4 t(od kr.Ju / counĘ code

PL

1.005 Xod po@towy i mia.to / Postal code and city

03-736 Warszawa

!.006 Ulb, nr / Street, no,

ząbkowBka 41

1.oo7 Te|€fon / Pho.E

+Ąa 22 492LLoo

Proszę wypelniać ty|ko po|a z białym tłem / Please fi|l in fie|ds with a White background only

B, Identyfikacja zgl'oszenia lub powiadomlenia / Identification of notincation

t.O08 Dat wplyryu / Date of notificatlon l.oc' Numer r€|bĘncYhy / Rderence numbel

l.oto Rod.a' zg|o..€nia 'ub powbdom|€nia / Notification type

E 1' Pierwsże d|a wyrobu / First for dev ce

D2. zmiana dańYch podrniotu / chanqe of €ntty deta]|s

D3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

w pr.ypadku zmbr|y doĘcząclj podrn|ot! p]o!żę wc(ać dane u|o9 iące zmiani€
In case of change of entity detai|s p|eas€ indicate the data b€ing changed

1.Ot2

!w
!ł
[-.1r
@o

T#-;:.::r,ń.e9onin|ejsz€gozg|oszgnia|ubpowiadomienia/statusof 

theoĘa 

.**ffi*ffi*ń'- Autoryrowany praedstawiciel / Authorized represeniative

- trnporter / Importer 
ZSl0 

-11- $ 8

- Dystrybutor / Distributor

Li z . podmiot zestawiaiącl s'stem lub zestaw zabiegowy / organizatlon assemb||ng system or proceaure pactoló.]

! s . roamiot stery|izljący wyńb medygny, system |ub zestaw żabiegowY / organifation steń|izing medica| dev|ce, system ol proceoure pacK

D o . świadczeniodawca wYkonując' ocenę .t2iałania / organjzation carryln9 out peńormance evaluation



c. IdenMkacja wytwórcy / Identification of the manufacturer

1.013 |{uńel .ei..€ncyjnY / Rderence number 1.014 Kod kraju / Country code

E S

1.015 l..zwa wytlvó.ty, pelna / Name of the manufacturer, in fu|l

B .  B raun  Su rg i ca l  SA

''.016 .zwa wytrórcy, skrócona / Name of the manufacturer, abbreviated

B .  B raun  su rg r . ca l  SA

1.017 MiestD / City

Rubi (  Barcelona)

1.0t8 Kod poebwY / PoŚa| code

0  8 1 9 1

1.019 Ulka, nr / Street, no.

c t r a  .  de  Te r ra s sa  121

1'o2o słrytla po.ztoyv. / Po Box

ośoba do kontakt! / contact person

1.o2l ImięinałYisko/ Fu|| nafi]e

Mire ia t inares

1.022 Telebn / Phone

1.023 E-mail

mireia . f inares ! bbraun

1.024 Fa*s / Fax

O. IdenMkacja autoryzowanego przedstawiciela / ldentification of the authorized representative

l.025 Num€r ]efe.€ńc'ny / Reference number 1.026 xod kraju / Country code

t.027 Nazwa autoryźowan€go pr2€dfiwici€|a, pelńa l Name of th€ authorifed representative, in fu||

1.028 Nażwa auto]yzowanego prz€d5t.wkie|a, skńcon. / Name of the authonfed rep€sentative, abbrev|at€d

l'o29 Miaśto / Gtv 1.o3o xod po.Źtowy / Postalcode

1.031 Uli(a, nr / Streel no. 1.032 Skrytl@ poetowa / PO Box

ośoba do kontaktu / contact oerson
l.o33 ImĘ i na2wisko/ Fu|| name 1.034 Telofon / Phone

1.035 E"mail 1.036 Faks / Fax

E. Idenffikacja ... / Identification of the .. 1.o37 !I -.., impoftera / ... importer

t o - ... aystrytutora / '.. d|stńbutor

1.038 l{Ume] r€fercncyjnY / Reference number 1.039 l(od kraju / Country code

1'040 Nażwa i.nportera |ub dYstrybutora, p€lna / Nan]e of the impońer or distributor, in fu|l

A e s c u l a D  C h i f a  s o .  z  o . o .

1.o4l l.azwa importera ||,b dystrybutora, śkró.ona / Name of the impofter or distributo|, abbreviated

1.042 Miasto / City

Nowy Tońyś1

l.o43 Kod poczbwy / Pośa| code

6 4 - 3 o O

1.0,14 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka po.ztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact oerson
1.046 ImĘ i nazwGko ,i Ful|name

Artur Ławniczak

1'o/.7 Te|efon / Phońe

+Ą8  61 .  ĄĄ  20  208

1.0,18 E-mail

a r tu r .  l ann i c zak  !bb raun .  com

1'049 Fakś / Fax

+Ą8  61  44  20  2B0



F. ld€nĘfikacja ... / Identification ofthe organization ...

! z - ... poamiotu zestawiającego śystem |ub ześtaw żabi€gowy / '.. 3ss€mb|ing syśem or procedure pack

r.o5o ! s . ... poamiotu stery|i.ującego wYób medycfny, system |Ub z€śtaw zabiegowy / .'' steri|izing medical devjce, syśeń or procedure p3ck

!o - .., świadczeniodawcy wykonującego ocenę dzialania / .'' carrying out p€ńormance eva|uation

1.o5l ułrer r€frrcn<yjny / Reference numb€f 1.052 xod kr.'u / coł'mry code

l.o53 ..!żYf. podmht' pe|na / Name of the organ|zauon, in full

l'o* t{.żr. pod.nlot'' d(ró.ona / l,|ame of the organEabon, abbrevlated

'.O55 Mla.to / Otv 1.056 xod po.'bwy / PoEtal cod€

1.057 Ulka, nr / Street, no. 1.058 Sk ytka poetolva / PO Box

ośoba do kontal.ut / contad oerson
l.o59 łńĘ i ńazw|6ko / Ful| name t.O6O Tolefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 F.b / Fax

G. IdenMik.cja p€|nomocn.ka dziaĘącego w im.eniu podmiotu dokonująpego zgłtenia |ub porY|adomlonla
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
rĘFhb Fho|noo|ik U.ł'ńowbiY na mocY.]t. 33 xPA
To be ff||ed in by p€rson act|ng as prory in accordance with ań. 33 of the Po]lsh code of Admhiśratfue Proc€dure

1.063 lmię i nazwbko / Ful| name

Artur Ławniczak

1.064 tli.ib / Oty

Opalenica

t'o65 |(od podtowY / Po6ta| cod€

64 -330

l.066 u|ka, nrl sb€€t, no.

Niegolewskich 4/7

1.06' st|tń'o poebE / Po Bo)(

l.068 T.l.lbn / Phon€

+ 4 8  6 0 8  6 4 8  8 3 8

1.069 Fekś / Fax

H. L|czba wyrobrów objętYch tym zgłosz€n.em |ub Powiadomieni€m / Number of devices @vercd by this notification
ProĘ podać wlrś.i$e |ieby |ub '.ro, ie{i nlc doĘąoio d.nego typo fołrn!|arż.
Please płovide proper numbers or zero |f there are no attached forms of g|ven type

1.o'o ltab. doĘeo|tyó za|ącn||ór.r ń. 2 / Numb€r of attached forms no. 2 0

l.071 lJeb. doł.{żonych z.łąąników nr 3 / Number of attached forms no. 3 o
1.o'2 ueb. wyEbów wYm|enbńld| w dołągonyd| zał@rlk.d| ńr 4 / Number of dev|ces |isted ln attaóed forms no. 4 1

Potwierdzam, że powyższe informacje sq poprawne według mojej naj|epszej Wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomysl Data / Date 2 0 1 0 - 1 1 - 0 7

sPołka z

azwisko / Name Ławn]-cżak Artur Podpis / ggnature



załacznik nr 4

Wykaz wyrobów
List of devices

objętych powiadomieniem
covered bv this notification

Proszę wyp€lniać qy'ko po|a z białym tłem / Please fi|l in fie|ds With a white background on|y

A. ldenMikacja powiadomienia / Identification of notification
.|.oot um€r ko|gjny zaĘenika nr 4 w obĘbl€ tego | 4.002 Numer rr|brcncyjny z.tąlznik. nr l / R€ference numb€r of ńorm no. 1

powiadomi€nia
1 ordlnal number of form no. 4 withln this nodfication

B. wykaz u,Yrobów / Liś of devices

,ł'oo3 t.r referrI€yjny / Rei no 4.oo4 Nazra handtowa $,yaobu / Trade name of device r), 2)

NovosYn - wchłanialny materia.ł' szewny

Potvvierdzam, Źe powyżSze informacje są poprawne wed,ług mojej
I affirm that the information given above is correct to the best of

najlepszej wiedzy.
my knowledge.

Miasto / City

Nazwisko / Name Ławniczak Artur

Data / Date

poapis / signaturtPeg

Nowy Tonyś].

1) wyroby rózniące się nafwą hand|ową typem, mode|em, Wercją wykonania, wers]ą oprogramowania, rczm]arem, kształtem |ub wymiarami rnożna Uznać za jeden wyńb
ifamieś€ić w jednym powladońien]u, jeże|i Ę |Ub mają:
. leonego wyt}'\lorcę,
. jednego autoryzowanego pnedstawicie|a, ]eże|i ich wytwórca nie ma siedziby iub melscó zamiesfkania w państwie członkowskim'
. ]eden, wspó|ny, kró|ki op]s Wyrobu ilego pęewidziane zastosowanle,
. jedną rłoż|iwie nBjbardziej 9czegdową nazwę rodfajową
'jeden kod wyrobu Według Globa|nej Nomenk|atury WytobóW lledycznych a|bo innej Ufnanej nomenk|a|ury wyroMw medYenych,
'tę samą k|aMkację albo kwa|ifikację,
. wsŃ|ną ocenę zgodności wykońańą z ułc|em tych samych procedur oceny fgodnośc,
. WsŃ|ny ceMikat zgodnoścj Iub wspó|ne ceMkatY zgodności, jeŹe|i w ocenie ich fgodności brała udfiał jednostka noMkowana,
'jeden nUmer referenq,]ny w bazie EUDAMED ł jedną nazwę hand|ową V9 języku po|skim albojedną nafwę han.l|ową w języku angje|skim.

2) systemy |ub festawy fabiegowe o tym samym przeznaeen|u, ześawione pQef ten sam podmiot i zawierające te sańe Wyroby medyczne, które w poszczegó|nych
systemach łUb festawach zabiegowych występu]ą l^, rózńych i|ołiach |ub różn|ą 5ię nazwą handlową typem, mode|em, weEją wykonania, weĘą oprogramowanla.
rofm|arem, kształtem lub Wym|arami można uznać fa Jeden s}6tem lub zestaw zab|egowy, jeźe|| odpowiadające sobie wyroby medycfne W po5zc2€9ó|nych s}stemach
|ub zestaWach zabiegowych mogą być uznane za leden wyrób fgodn|e z pkt 1'

.-*xmffięffi;
2010 -11- 08

2 o 1 o - 1 1 - 0 7

*::tffi*
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