Formularz dla podmiotéw / Form for organizations_

A id_épn:tvfik.'-?_l?jai_.ﬁids’(:i_bvegﬁ"orga'n.u'f Ide'ntiﬁéat'ion"_of'fhé Competent Auth_-ority
1.001  Kod / Code R _ 5 e
'PDZCAQ1

1.002  Nazwa w jezyku miejscowym - po polsky /. Name in local fanguage - in Polieh R o e A AR S
Urza;i:f’aej'es_t_r.aéji"':_’foaaktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i 'proc__iu_kt@:w Biobéjczych s
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English’ - * Sirer : EORT : :

The -Offi’ce for Regié_tration_'df' Medicinal. Products, Medical Devices and Bioci’da_l Products

"1.004 l_gélﬂ kraju /__Country__code_ RN g : i 1_._q05-_'_K6q Pocztowy i miasto / Postal _cbde:_ancfclty’_-_' TR
1.006 l;!_l'ica,_;:r[ Street, no, o el o .'1".007. - Telefon / Phor_;g..'

Prosze wypetniac tylko pola 2 bialym tlem / Please fil| in fields with a white background only

B. .gd”"l'jltyﬁfi_ka'cja zgloszenia

ta wplywu / Date of notification =~ -

lub powiadomienia / Identification of notification

1010 Rodzaj zgiossenia Iub .];ow}ado:ﬁjienia / Notffication type
1.-Pierwsze dla wyroby / First for device

] i.;'_'.Zmiana danyeh podmiotu / Change of entity details

) .;.:;"Zmiana danych wyrobu / Change of device details

054 _W:brzypaﬁ'ku zmiany dotyczacej podmioty prosze wskazaé'd'ar';é_ dlegajape zniianig'a_ :
St Incase of change of entity details prease-in_dica‘te'the-d_ata_"beih_g\_@anged_ e e

D W - Wytwdrca / Manufacturer

D .A.'- Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

L

I Importer / Importer

D.~ Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or p L:" .
D S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing

0 - E‘;Wiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1vD device
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e, Identvf'kaqa wytwércy / Identification of the manufacturer ':

1.0 =3 [\Iumer rererency]nw’ Reference number

1.015 ‘_'l?a'zWa wytwércy, peina / Name of the "manuf_a'cfu_rér, in full

Abena a/s

1.016° Nazwa wytwércy, skrdco{la / Name of the manufacturer,

Abena a/s

abbreviated

1.017 ‘Miasto/ City
Aabenraa

1.019 " Ulica, nr / Street, no,.
Egelund 35
Osoba do kontakty / Contact. person -

104 Kod kraju / Colntry cods
DK

1.021 Imiei nazwisko / Full hame

Pia Mylin
1.023 . Email
Pim@ a}ﬁena- .dk

1.018  Kod pocztowy / Postal code
6200

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

1.022 Telefon/ Phone
+45 7431 1818
1.024 _Faks{ Fax = ;
7462 9737

1.029. Miasto / City -

1031 “Wlica, nr / Street, no, -

Osoba do kontaktu / Contact person .

1.033 Imie i nazwisko / Full name.

1.035  Eimail

- Telefon / Phone .

- Faks /Fax ol .f.l ey

E. I ntyf‘kac_]a f Identlf‘ cation of the

© 1037

I -..importera/ ... importer :
] b, dystrybutora / ... distributor

er referencyjny/ Reference number _'-_1_- S S e

'1.039. Kod kraju / Country code’

PIi A

Abena Polska Sp. z 0.0,

1.040 Nazwa rmpor{'era lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor,

in full”

Abena Polska

1.041 ﬂazwa Impurtera lub dystrybutora, skréoona

/Name of the Importer or distributor, :

Golenidw

| 1:943. Kod pocztowy / Postal code.

72-100

1044 Ulica, nr/ Street, no,

Nowa':i-ﬁ- Zozienica

1:045 Skrytka pocztowa / PO Box.

Osoba quontaktu,'cgntact person 0

1.046 Imig i nazwisko / Full name

Andrze ] Baron

1.047 Te!efoanhone o
+48 91 419 43 20

1048 E-mall :
a.mb@abena pl

1.049 Faks/Fax
+48 91 410 43 44
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F. igé_nty_fikgcja_ o] A_Iz:i_e’n!tiﬁcétipn’ of the o'rganization._,-;.__. s

o

Sk

Z -... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy /., assembling system or procedure pack
S -... podmioty sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / .
o
|

. sterilizing medical device, system or procedure pa'ck
L Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania/ .., carrying out performance evaluation

-« laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced In home IVD device

1.051 ‘Numer referencyjny / Reference nimber 1052 Kod kraju / Country code

1053 Nazwa podmiotu, pelna MName of the organization, in full

it

1.054  Nazwa ‘podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated . |

T 1056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 "Ulica, nr / Street, no, | 1:058  skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do. kontaktu / Contact person
1.059 Im[e i nazwisko / Full name

1.060  Telefon/ Phone

1,061 E

L

ail

TRk Fax

".'_.-_Wirﬁemié':pei_nom@ériik..ustim_aw_iqhy’:ﬁa_ﬁadk:fart;' 33KPA el o e L :
.. Tobe ﬁf!_ed._in:by..pe_rsgg' acting éS’proxy'_Fn'accord_an'oe with.art, 33:0f the Polish Code of Administrative Procedure .

1.063 I iie'I nazwisko / Full name * o S T e e '
Andrzéﬁ Baron

11064 Miasto / ity

1,065 Kod pocatowy / Postal code |
72-100
1067 Skrytka pocztowa / PO Box,

Golen_iéw

1.066 ' Ulica, nr / Street;no,
Nowa 15, Zozienica
1.068 'Telefon / Phone
L+4B o1 419 43 20

1069 Fals [Taxiit i )
+48 91 419 43 44

f_ﬁg_f_wyrébéﬁdbjétychg tym zglosmmemlub ___ginfi'adqmien'iénj / Number of "ﬁjéﬁges'c;overgd:b‘ th

2 prosze podaé wiasciwe I_icz_b_i-'lu'h zero, jesli 'i{:ig:dq!qc:zono':dahééq typu ':férrﬁuja:ria '_

dse provide proper numbers or zarq | here are no attached forms of given type * f

h'a.'dégﬁ_cionf;ii_.zétééz'ﬁil(n_iw_mjz_z__'{ Number of'ie}_tt'a}:'ﬁéa_fé_r‘m's NogIE A

icz
P

ba dolaczonych Zalgcznikéw nr 3/ Number of attached forms no.3

ba Wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no

dehvierdzam, Ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
L-affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

v i
gt

Miasto / City Lozienica Data / Date 2016-03-16
DYREKTOR 7

ARZADZAIACY
Nazwis}'(i; / Name Baron Podpis / Signature rze; Barow

LAy
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

1

Proszq.iih’rbe}nlaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. ]i%é_é;t'yﬁk_\a@ja,pbﬁiédom‘iéhi&fy‘-'I_d‘eht_?ﬁciét_ib_r-i' of notification

4.001 _Numer kolejny Zatacznika nr 4w obrgbie tego
. powiadomienia = CE L i
Ordinal number of form no. 4 within this notification

4,002 Numer ;éfereﬁg_yj'ﬁy Zalacznika

| 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade naime of device 1), Al

Czepek dla oséb z diuzszymi wiosami

Czepek szpitalny

Pobzvie‘fdzam, ze powyzsze informacje sa Poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm,that the information give

n above is correct to the best of my knowledge.
Miasto /ity

- jednego wytwdrce,

- jednegp autoryzowanego przedstawiciela, jezell Ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- Jeden, wspdiny, krétki Opis wyrobu | jego przewidzlane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowg nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo Innej uznanej nomenklatury wyrobdéw medycznych,
- te samq Klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnodel wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdl,
- w_sp;}fgy certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezell w ocenle Ich 2godnoscl brata udziat jednostka notyfikowana,
- Jeden-numer referencyjny w bazie EUDAMED

i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy Jub Zestawy zablegowe o tym Samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | Zawlerajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych -
systemach lub zestawach zablegowych wystepulg w réinych ilodciach lub réinia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, .
" rozmiaf m, ksztattern lub wymiaraml mozna uznaé za Jeden system lub zestaw zabiegowy, jezel| odpowiadajace soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za Jeden wyrdb zgodnie z pkt 1. : .

Lozienica Data / Date 2016~03-16 o
, - DYREKTOK 2aRzADZAJACY
azwisl _9“/ ame Baron Podpis / Signature A ey Batiy 'y
1) Wyroby 'réz’niqce Sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub Wymiarami mozna uznaé za jeden wyréb
i zamiescic w jednym powladomieniu, jezeli s lub maja: :
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