Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A Identyfikacja wlascmego organu / Identlﬁcat:on of the Competent Authority : -

1.001 Kod/ Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku mnejscowym - po ‘polsku / Name in focal language - m Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczn:.czych Wyrobow Medycznych 1 Produktow B:mbogczych -
1,003 Nazwa po angielsku / Name In English e
The Office for Registration of Medicinal Products, Med:l.cal Dev:l.ces and Bzoc:.dal Products

1,004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocthwy i miasto / Postal code and ctty»
PL , : ' - ; -
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Prone
' +48 22 4921100

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

B. Identyfikagja zgioszema lub pawxadomtema / Identification of not]ﬁcatjon

1.008 Data wplywu / Date of notnf cation G 1.009 Numer referencv}uy / Reference ﬂumber

U0 Rode) egoneenia ub powiadomiedls | Sobicion type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

Lot 1n case of change of entity details please indicate the data being changed

11,012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany 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

ooy Oo0d™d

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod krgju / Country code
ES

1,015 Nazwa wytwérey, petna / Nere o the manufacturer, in ful

Becton Dickinson S.A.

1.016 Nazwa wytwércy, _sk;é__cona / Name of the maqy'facturer,v_qbbreviated o3t

0T Meeni

Fraga, Huesca

1018 KodRoczlewy | Posbeads e

22520

2019 Mhica, N /et 0o

Carretera Mequinenza s/n.

Y BN Seytapeshmai RS0 o

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieinazwisko/ Full name

Ismael Mur

B bewl e

+34 974 47 09 00

1.023 E-mail

Ismael MurQeurope.bd.com

A0t St

+34 974 47 05 46

D. Identyfikacja autoryzowanego pnedsﬂwicieh / Identification of the authorized representative

‘ 1.025 Numer referencyjny / Reference number

11.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representafive, in ful

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

11.029 Miasto/ City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, ar / Street, no,

1.032 skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imig i nazwisko / Full name

| 1.034 Telefon / Phone

1,035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

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

|:| I -...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, peina / Name of the importer or distributor, in full

Becton Dickinson Polska Spéitka z ograniczong odpowiedzialnoscia

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

Alina Chorazyczewska

 1.047 Telefon / Phone
+49 6221 305 340

1.048 E-mail

alina_chorazyczewska@europe.bd.com

1.049 Faks/Fax
+49 6221 305 398
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1:050 |:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| O =ia Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number . L - - s e = 1,052 Kod kraju / Country code

1,053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

11,054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto/ City e s | 1056 Kod pocztowy / Postal code
| 1.057 Ulica, nr/ Street, no. : : {1058 skiytkapoczlowa/POBox

 Osoba do kontaktu / Contact person »
1.059 fmieinazwisko/Fullpome . 1060 Telefon/Phone

L1961 Bomll Dl il Rl reksifax ]

‘G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokomqacego zgieszema lub pomadomlema '
Identification of the person acting as proxy for the orgamzatm makjng this notif cation :

Wypetnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance thh art. 33 of the Polish Code of Adm{nssn*atbfa Procedure

| 1.063 Imie i nazwisko / Full name

AR Miasto Gy & e R e 1.065 Kod pocztowy / Postal code
LHee UNey SRt 0 DTG | 1087 skrytkapocztowa/POBox
B0BR yeefen/Pione o0 R R ;{1069 Faks/Fax = ..

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powxadomiemem / Number of devices covered by thls nctrﬁcaﬁon

Proszeg podac wiasciwe 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 Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 o C 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 f o )
| 1.072  Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices fisted in attached forms no. 4 : 1

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 2015-06-08
1 )

Nazwisko / Name Lukasz Korybalski Podpis / Signature O, (7
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zafacznika nr 4 w obrebie tego =  4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no, 1
powiadomienia 5 2 ¢
1 Ordinal number of form no. 4 within this nofification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

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

BD™ Blunt Fill Needle

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 2015-06-08 .
/ /,f// /
Nazwisko / Name fukasz Korybalski Podpis / Signature ()(, é (&

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdliny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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From Becton Dickinson Management GmbH & Co. KG

Origin

Alina Ch k

T MHN
69126 HEIDELBERG
DE Germany

m i | Contact: j
Becton Dickinson Polska Sp. zo.o. Magss52:g

Stawick:

Osmanska 14 gzzaatzaz Savicka
02-823 Warsaw

L PL Poland N

PL-WAW-GTW

e I

Refcode 22846753 Piece Weight: 0.1 K Flago

Account No 140996711 Pickup date: 2015-06-29 1/1
Content / Commerce Contrgl Statement / RC

i

WAYBILL 29 7344 7960
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