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 local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktdow 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
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008

Data wptywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010

Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012

Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

DooooogrUOOog

W - Wytwoérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytworcy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
Us

1.015 Nazwa wytwoércy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City

Milpitas, California

1.018 Kod pocztowy / Postal code
95035

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
155 North McCarthy Boulevard

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Mirna DiPano

1.022 Telefon / Phone
408 432 9475

1.023 E-mail

Mirna.DiPano@bd. com

1.024 Faks / Fax
408 954 2347

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
IE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

Becton Dickinson Ireland Ltd.

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Drogheda

1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Donore Road, A92 YW26, Co. Louth

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

Larissa Pinon Ferreira

+32 53 720 211

1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax
es-rep@bd.com
; ; . i |:| I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D -...dystrybutora / ... distributor
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

Becton Dickinson Polska Sp. z o.o.

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

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-823

1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Osmanska 14

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Aleksandra Reszka

1.047 Telefon / Phone
+48 22 377 11 00

1.048 E-mail
Aleksandra.Reszkalbd.con

1.049 Faks / Fax
+48 22 377 11 01
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 |:| L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg / Entity performing medical activity
|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, 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
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze poda¢ witasciwe 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 dotaczonych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 206
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 Warszawa Data / Date 2024-03-12
Podpisany elektronicznie przez
Joanna Anna Miros
19.03.2024
12:03:28 +01'00'
Nazwisko / Name Joanna Miros Podpis / Signature
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Podpisany elektronicznie przez
Joanna Anna Miros
19.03.2024
12:03:06 +01'00"
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Od:  URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH (URPLWMIPB)

Do:  Becton Dickinson Polska sp. z 0. 0. (/Becton_Dickinson/domysina);

+ Powigzany dokument
Wszystkie podpisy prawidiowe

+ Podpis prawidtowy - ePUAP ESP

UPP - Urzedowe Poswiadczenie Przediozenia
Identyfikator Posdwiadczenia: ePUAP-UPP128211376

Adresat dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie . . .
Nazwa adresata dokumentu: URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH

Identyfikator adresata: URPLWMIPE

Rodzaj identyfikatora adresata: ePUAP-ID

Nadawca dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie
Nazwa nadawcy: Becton Dickinson Polska sp. z 0. 0.
Identyfikator nadawcy: Becton_Dickinson

Rodzaj identyfikatora nadawcy: ePUAP-ID

Dane poswiadczenia

Data doreczenia: 2024-03-19T13:55:51.209

Data wytworzenia poswiadczenia: 2024-03-19T13:55:51.209

Identyfikator dokumentu, ktérego detyczy peswiadczenie: DOK182681641

Dane uzupetniajace (opcjonalne)
Rodzaj informacji uzupetniajace]: Zradio
Warto&¢ informacji uzupetniajgcej: Poswiadczenie wystawione przez platforme ePUAP

Rodzaj informacji uzupetniajacej: Identyfikator ePUAP dokumentu
Wartos¢ informacji uzupetniajacej: 182681641

Rodzaj informacji uzupetniajacej: Informacja
Wartoé¢ informacji uzupetniajgcej: Zgodnie z art. 39" par. 1 k.p.a., w zwiazku z art. 158 ust. 1 ustawy o doreczeniach elektronicznych, pisma
powiazane z przedtozonym dokumentem beda przesytane za pomoca Srodkdw komunikacji elektronicznej.

Rodzaj informaciji uzupetniajace]: Pouczenie
Wartoé¢ informacji uzupetniajgcej: Zgodnie z art. 39" par. 1d k.p.a., w zwiazku z art. 158 ust. 1 ustawy o doreczeniach elektronicznych, istnigje
mozliwos¢ rezygnacii z doreczania pism za pomoca $rodkéw komunikacii elektronicznej.

Dane dotyczace podpisu

Poswiadczenie zostato podpisane - aby je zweryfikowac nalezy uzyc oprogramowania do weryfikacji podpisu

Lista podpisanych elementdw (referencji):

referencja ID-b34256cdaTa2c2536c435978b0322358 ¢

referencja ID-5¢f3905727961c171987e1ff88168f5e : Pismo%200g9%C3%B3Ine%20do%20podmictu%20publicznego%20-
%20stary%20wz%C3%B3r%20-%20Pismo%200g%C3%B 3Ine%20do%20podmiotu%20publicznego xml

referencja : #xades-id-4056a6eb149a7dcdfc8c970e7e268e9¢
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