Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

Signature Not Vetified
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W - Wytwirca / Manufacturer
& - Aunteryzowany przedstawiciel @ Aothoreen represatana

1 - Empaster . in:

D - Dystrybutor Distribtor
2 - Podmiot zestawiajacy systeém lub zestiw zabiegowy / Drgantation s5sembiing systent or procedure pack
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Delp Drive 1499

Tina Firank

215-256-420
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1 b
Identyfikacja ... / Identification of the organization ... H 1 l
D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy | . assembling system or procedurs pack
D S - .. podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / . sterilizing medical device, system or procedura pack
| 1,050 : ;
D 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dzialania carrying out performance evaluation
D L - .. laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyroh IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju} Country ; ‘
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full i Ead
[ 1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated ] | |
| 1.055 Miasto / City 1.056 Kod wy / Postal ¢ode | | |
[ 1,057 Ulica, nr / Street, 1o 1.058 Skrytka pdcztowa / PO[Box | | |
Osoba do kantaktu / Contact person AE 1 e e { i
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone ! [
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax I FE]
I\. ........ .

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

G. Identyfikacja peinomocnika dziala]qcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name
Katarzyna Ucinska

1.064 Miasto / City

1.065 Kod pocztawy / Postal code | | |

Poznan 60-118
1.066 Ulica, nr/ Streef, no. 1.067 Skrytka potztowa / PO'Hox | ]
Krzywa 13
| 1.068 Telefon ; Phone g 1.069 Faks/ Fax NFRREE

i 61 8392 619

Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices cove
Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza

n

red by thl% naotifi :

i P

1.070 Liczba dolgczonych Zatgcznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 11

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miaste / City Poznan
Nazwisko / Name Ucinska
ID: 5301 9391 7085 WM1_F1 1.4

Data / Date 202

1-07-19

Podpis / Signature

mim%nw Ui wslig
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym them / Please fill in fields with & white background only

—

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

e

| 4001  Numer kolejny Zatgcznika nr 4 w ohthaé tegn 4,002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference nunéber of ﬁnﬁn 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 handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

| 8plit Cath III CATHETER SET

Spl:l.t Cath III TRANSLUMBAR KIT

HEMO -FLOW DOUBLE LUMEN CATHETER SET

PRE CURVED HEMO FLOW DOUBLE LIJMEN CATHETER SET

Hemo- Cath SILICONE DOUBLE LUMEN CATHETER SET

SILICONE DOUBLE LU'MEN CATHETER SET W/STYLET

Hemo-Cath SILICONE DOUBLE LUMEN CATHETER SET W/STYLET

| Duo-Flow DOUBLE LUMEN CATHETER SET

DOUBLE LUMEN IJ CATHETER SET

RAULERSON Duo- E‘low IJ DOUBLE LUMEN CATI-IETER SET

DOUBLE LUMEN CATHETER SET

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Poznan Data / Date 2021-07-19

I I
Nazwisko / Name Ucinska _ Podpis / Signature Wﬂm;ﬂﬂ ()aiﬁ'ﬁ &,Q

ace sie narwa handlowa, typem, me
jednym powadomieniu, Jese

1) Wyroby rdzni

;f/r.r, Pturn w poszczegdinych
wykonania, wersja aprogramowania,
edycane w poszczegolnych systemach
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