
załącznik nr 4

Wykaz wyrobów objętych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszę Wypełniać tylko pola Z bialym tł€m / Please fi|l in fields With a White background only

A. IdenĘfikacja powiadomi€nia / ldentification of notmcation

4.oo1 Numet koleJny załącznika nf ł w obrębi§ Ę9o ł.002 ltUm€r r€f€ren.yjny zaląc.nika nr l / Refelence numb€l of fom no. 1

_ poryhdorrrienk|

ordlnal numb€r ol form no, 4 włthln this nofficatlon

B. y9ykaz wvrobóW l U§t of devices

4.oo3 Nr r€ferencyjoy / Ref, ąo 4.oo4 Naąłra han<rlot a WyBbu / Trade nam€ of device ll Ż)

Tisgue Dye - 3 cc vial§ (38l) /Ba*ynak do tkanek {3a1)

Tigaue Dye - 2 oz. (59o1) bottle/B5rtmik do tkanek (59b1}

Potwierdzam, że pov,tyższe informacje są poprawne według mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Mia§to / city

Nazwisko / Name

Ron§tanŁ!.ttót ł.ódzki Daia /'Date 2or9-o2-L4

Podpis / signatureMarian §iehią.aki.

1) Wyrńy ńżniące się nazwą handlową, iypem, modelem, u/eBją Wykonafria, Wer9ą oprogramowania, rozmiarem, kslcałem iub Yvymiarami moźna uznaĆ Za jeden Wyrób
l żarnleśc( W ]edlyfi pow,adoń,en,U, je?el, są l!o ma]ą:
- Jednego Wytwórcę,
-,iednego autoryżowanego pĘedstawiciela, jeżelj ich WytwÓrca nie ma siedżiby lub miejsca zamiesżkania W państwie źłonkowskim,
- jeden, Wspólny, krotki opis Wyrobu ijego przewidżiane zaśtosowanie,
-,'edną, możliwie najbardżieJ szcząóową nóżwę rodżajową,
- jeden kod wyrobu Według Globalnej Nomenklatury WyrobóW Medycznyó albo innej umanej nomenklatury wYrobÓW medycżny(h,
- tę saną klasyfikaclę albo kwalifika.,}ę,
- Wspólną ocenĘ Zgodności Wykonaną z ułaiem tych samych procedur oceny zgodnośći,
- Wspólny cert]likat zgodności |ub Wspólne ceMkaty żgodnoŚcl, jeżeliW ocenie ich zgodnoŚd brala Udziałjednośka notynkowana,
_jeden nirmer referencyjny W bazie EUDAMED ijedną nażwę handlową W Języku polsklm albojedną nazwę handlową W jężyku angielskim.

2) sńemy lub żestawy żabiĘowe o Ęm samym prżeżnacżeniu, zest6wione pźeż ten sałn podmiot j zawlera.jąae te §ame Wyroby medycżne, które W pośzcżególnych
systemaah llb zestawact! żabiegowych Występują W różnych iloŚciach lub rożnią slĘ nażWą ha.dlową, typem, modeleln, Wersją wykonania, Wel§ją oprogramowania,
rożmlaren, ksżltem lub WYmiarami moźna uznać za jedeń śyśtem lub żestaw zabiegowy, jeżeli odpowladają.e sobie \Ą.y'roby medy.żne W poszcżegÓlny.h syśemach
llb żestawach zabiegowYch mogą Ęć uznane za jeden Wyrób żqodn'€ z pkt 1.
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Formularz dla podmiotów / Form for organizations

A, ldenMkrcja właściwego organu / Identification of th€ competent Authority

1.001 Kod / Code

PL,/cAo1
1.002 NazM wjęzyku ńiejscowym - fro polsku /'Nóme in locai ianguage - ln Poh$h

('.ząd R€j€§tracji Produktór !€czniclyclr, tłyrobór Meąrcrnych i ProduttóY BioMjczych
1.003 lla2wa po angiel§ku l Name in English

tb€ olfiq€ for B€gi.tration of !!.diciaal Produot!, Mgdicll Devicea and Biocidłl Productg
1,oos Kod poetowy i rnlaśio / Pośal .ode and city

1,806 Ułlc., n./ street. no. 1.007 Tel€fon / Phóne

+4g 22 492lloo

Proszę wypełniać §/lko pola z białym tłem l Pleas€ fil| in fields With a White background on|y

B. Identńkacja zgłoszenla lub powiadomienia / Identification of notification

Looa Data wPlYwU / Dóte of notlflc.uon !.oo9 ł!mG] r€fa.gńcrjny / Reference aumber

1.o1o i,odż!' ątotcanla krb Dowirdol$Łnl. / Notiilcation type

= 
1. Pierwsżo dla wy]obu / Flrst for device

! 2. zmiana danych podmiotu l chańge of entĘ details

f] 3. zmiana danych rłryrobu / change of devic€ d€talls

w pr.Yprdku.mi.ny dotyeąć.j podmlotl| prorrĘ w5k ..ć d.nG ul.g.jąGe żml!]rl€
ln case of change of entĘ detalls ple8se jńdlcate the dóta b€hg cbanged

1,012 strtor podt$|o& dokonują69o ńlnldś!.ilo Ę|,oł!€nld lub poYrirdoml.ńła / statu§ of tlle organization maklng ńis no§fication

f} w - wytłrirca 1vanuractu.e,

! ł - łumryzowany pił€dstawiciet / Authorized representative

iil l - Importer / Impońer

! D - Dyłrybutor/ Distrlbltor

! z - Podmiot.€5t wi.jący sYś€m lub ze§taw zebi€gowy / organlżalion assembling syśem or procedure pack

fj s - roambt stc.Ylizljący wYńb meą.zny, syśem lub zestaw z.tiagoYry / organization sterilizing medlcal devic€, system or pr@edure pack

D o - ŚWi.deenlodawc. wYkonująay ocenę działania / organizetion carryłng out peńormance evaluatjon

I L - uto."m.ium wYtlłarrają.. n. swij Uź}tek wyńb tVD / tlboratory produced in horne tVD devl€e
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c, ldensika§ja wyt,Yótcy l Identification of the manufacturer

1,0t3 Nlmer ]€ferencainy / Refercace fumber 1.014 kod krajB / ccuntry code

Us
t,ols .żw.a wytwórcy, palna / Name ofthe rnanufacturcr, ln ful|

Bradl€y Produets
Name of the manufactlifer, abbreviated

1.0r.7 Miasto / cilr,

BlooBington
1.018 Kod pocztowY l Poslalaode

MN 55431_2300
t.019 Ulica, nr / §lreet, no.

1700 wągt 9łth gt.eet
1.020 skrytka pocżtowa / Po Box

o3oba do kontaktu l contact per§on

Kathy s},anson
1,022 Telefon l Phone

001-952-881-1{ 30
1.023 E-mail

dngcb-adleProduct8 . co4
1.024 Fak§,/ Fdx

001_ 952-881-18?3

D. ldent!/fikaqia autoryzowanego przedstawiciela / identification of the auńorized representative

1,o2s llum.r ł€Ęrencyjny / Reference number

GB

1,027 l(ażva aubarao{rancgo pl,tadrtawiaj€l., Flna / t€me of the authorized rąr€sentalvą ln full

ńęl-}_+!9 l

W6l1ka!!g

London

1.030 Kod pocztowy / Postalcode

wl€ 9QR

t.o31 Ulica, nrl stre€Ł, no

guit€ B, 29 Eąr1gy s!
1.032 skiytk. po{2towa / Po 8ox

o§obe do kontakt! / cortact p€§On

1.033 lmię i nażwi§ko / FUil name

Bat}ty s!'angon
1.034 Telefon / Pnonc

001-952-881-1430
1.035 E-mail

dDs@bradleyp-oducts . coD

1.036 Faks / Fnx

001-952-aa1-1873oo1-952-881-18

E. ldensikacja ... l ldentification of the ,.oa. E ;
.., imporĘra / .,, impońer

_. dy§trybutoa / ... da$nbulor

1,038 Nume. .eiet€rrcyJny / Rderence nunĘr 1.039 (od kraiu,/ country code

PL

MAR-FoUR lilarian siekiorski

1.041 l{azwd impoń€.a łub dy§trYbutor., śkńcona 1 Name of the impońel or distlibutor, abblevatsted

1,042 Hia§to / ciĘ

Rons tantynót. aódżrri
1.c43 t(od p6c"rr§wY / Poslćlccde

95-o5o
1.o,ł5 skfika Eo{źtow. / Po Box

osoba do kontakt! / contact p€6on

1.046 Imię i nazwisko,r FLll

Mafta tili€nko
nad]€ 1,04' Telefon,/ Phone

+48 42 650-88-21
1-o4a E-mai'

oArta. titieat.og!!.four. c@. p.l
1.049 F5k5 / FaX

+48 42 650-87-31
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F, Identyfikaqia _. / Identification of the oĘanizauon ...

I z _,.. poamiotu zesĘwirją€egp §yst€m lub źeśtaw zabiegowY / .,. assembling system or pro.edure peck

f] s _ ... poamiotu śteryllrulącego wyrób medy.zny, śyśt€ń lub z€§taw rabi€gowy / .,, steriliżing medlcnI device, system or procedure pack

'.J5o L| o - ,., swiadeeniodaw§y $rykonującego oćenę driiłaĘia / .., CarryiĘ out performónce evólualion

- L - ,.. lrborato]ium wytwaruające na §wój użYtek wynób tvD / Laboratory produced in home IvD device

t,Ost N§me, referencyjny / Refereńce nlrmber 1.052 xod kroiu / country code

1,053 aawa podmiot!, p.ln. / NanTe ofthe organlzation, in fu]l

t.O§4 NazlłlE podmiotu, sktóton, / Name of the oroaniżntlon, abbrevlated

1.055 iliaśto / clty t,o56 xod Po.żtowy / Po§tal cM€

1.05' ulic., nr / street, no. 1.058 skrytła pocżtowa / Po Box

o9oba do kontaktu / contact person

1.059 tnrię i nsrwi5ko l Full nam€ 1.060 Telebn / Phone

l'o6t E-ń.ll 1,062 Fakś / Fax

G. Id€nMlkaqia p€łnomocnika działaJącego w imioniu podmlotu dokonującego rgńo9z€nia lub powiadomimia
Identifica§on of the person ading as proxy for the ofganization making this notification

ułp€łrri! paanor9odllk ualrnowionY na rtoaY arL 33l(PA
To b€ filled in by person actlng as proxy an ócaordance Wiń ań, 33 af tile Poli§h cod€ of Administ€tjve łocedule

1,063 lrnię i na2wi§ko / FL]ll name

1.064 Mb§to / oty 1,065 l(od po€ztowy / postal code

t.o66 ulka, nrl słreel no. 1.067 skrvt*a Po.źtotYa / Po Box

1.068 Tel€fon / Phone 1.069 raks / Fax

H. Licuba wyrobów objętyń tym tgłoszeni€m lub powiadomlenlem / Number of devices covered by this notification
pfoszĘ Pod.ć drściw. liczby lub żGło, 

'eśl 
nla dolączono dóne9o vp§ ńoatnlrlaraa

Please provide proper numb$s oł zero lf tilere are no attaóed forms of giv€n type

1,010 li@br doląeonych zaląąników nr 2,/ Numbel of attached forms no, 2 0

1o7t Lieb. dotą.ronY.i z.ląeników nr 3 / Number of attaóed forńs no. 3 0

t.o72 uczb! wyrobliw wYnl.niolych w doĘcżonych zaĘcrnlkach nJ ł / NumĘl of devlces $st€d ln attached forms no. 4

Potwierdzam, że powyższe informacje są poprawne Według mojej najlepszej Wiedzy.

! affirm that the information alven above is correct to the best of mv knowledce.

Miasto / ciry

Nazwisko / Name

KonstanŁf,.nó§ &ódzki Data / Date

ID: 2e32 7oa9 §615

Marian s.i.eŁi6rski

Wl.ł1 F1 1.4

Podpis / signature

2019-02_14
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