Signature Not ified
Dokument podpisany Z Beata

Zuchowska; AesculapLhifa Sp. z o.0. Zatacznik nr 1

Data: 2023.08.09 11:0%:30 CEST

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in igcai languz

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in

ish

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

E 1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal cot
PL 03-736 Warszawa

|
-1.096 Ulica, nr/ ¢ 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 ‘ +48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a whi

ground only

; B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification

: 1.009 Numer referencyjny /R
E

|

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrobu / First fi

DZ. Zmiana danych podmiotu

D3. Zmiana danych wyrobu / Change of

i - SR S—

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

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

pi

tion making t

Dw - Wytworca / Man

| ) )
| D A - Autoryzowany przedstawiciel / Autho
D I - Importer/ Importer

| ED - Dystrybutor / Distributor

| D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy
D $ - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / O

L—_l O - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dziatania / O

lization carr

Kancalera Giosna
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C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
ES

1.015 Nazwa wytworcy, peina / Name of the manufacturer, in full

B. Braun Surgical SA

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

1.017 Miasto / City
Rubi (Barcelona)

1.018 Kod pocztowy / Postal code
08191

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Carretera de Terrassa, 121

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Silvia Orus

1.022 Telefon / Phone
+34 93 586 6501

1.023 E-mail

silvia.orus@bbraun.com

1.024 Faks/ Fax

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, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / 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

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

[Jx -..importera/ ... importer
1.037

D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

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

Aesculap Chifa Spéitka z ograniczong odpowiedzialnoscia

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

Aesculap Chifa

1.042 Miasto / City
Nowy Tomys1l

1.043 Kod pocztowy / Postal code
64-300

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

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Artur %Zawniczak

1.047 Telefon / Phone
+48 61 44 20 208

1.048 E-mail

artur.lawniczak@bbraun.com

1.049 Faks/ Fax
+48 61 44 20 280
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Optilene

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 Tomys$l Data / Date 2014-07-28

9 54

Nazwisko / Name Artur Lawniczak Podpis / Signature

1) Wyroby rdzniace sie nazwa handlowa, b
i zamiescic w m powiadomieniu,
- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przed
- jeden, wspdlny, krétki opis wvmhu'
»Jed%, mozliwie najbardziej
- )"“\)PH kuc‘ wyrobu wedtug Globaln

3 fikacje albo kwalifi
- wspolng oceneg zgodnosci wykonang (
- wsp6iny certyfikat zgodnosci lub W,spome ce rtvﬂkq Y zgdoroﬁ i, JEZEH w ocenie ich zgodnosci brata udziat jed a notyfikowana,

- jeden numer rPFe!en'm y w b /ku angielskim.

2) Systemy lub zesta nedyczne, ktdre w posz Sinych
systemach lub zes wykonania, wersja oprogra IOWFIﬂ’r'
rozmiarem >4ta?[em !ut \ roby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowyct

em, modelem, wersj
sg lub maja:

wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby fub miejsc
go Drzemdzwanﬂ zastosowame,

amieszkania w panstwie cztonkowskim,

uegowych

ymiarami mozna uzn

Ucrﬁiwwmge Provukidw Leszniczyoh,
Wy erzmcﬂ | Broduldon Béswﬁcz}-ch
Kancslads Gitwns
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