Signature Not ied
Digitally signed by Mirostaw Zalgcznik nr 1

Krawczynski
Date: 2022.05.12 #6:10:21 CEST

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[:|2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details
[[J3. zmiana danych wyrobu ; Change of device detalls

[CJw - Wytwérca / Manufacturer

[(Ja - autoryzowany przedstawiciel / Autharized representative

(J1 - 1mporter / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

[:] Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterllizing medical device, system of procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation
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1 -..importera / ... importer
D -, dystrybutora / ... distributor

MACIEJ. ZYLAGRGRIFOLS .COM

ID: 6695 8841 B469 WM1_F1_1.2 Strona-Page 2/3



[z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy | .

- assembling system or procedure pack
s -.. podmictu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / .,

+ sterilizing medical device, system or procedure pack
Llo «. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene drialania /

< carrying out performance evaluation

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 2014~02-25
Nazwisko / Name MACIEJ ZY#a Podpis / Signature ‘b o d‘ﬂ g/{/(/\
/ \
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prasze wypetniacé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white backaround only

SERASCAN DIANA 3 p
SERASCAN DIANA 4

~ | SERASCAN DIANA 4 P
~ | IDENTISERA DIANA

| IDENTISERA DIANA P
IDENTISERA DIANA EXTEND
SERIGRUP DIANA Al/B

DG GEL ABO/RH (2D)

| DG GEL CONFIRM

GEL COOMBS

GEL NEUTRAL

GEL ANTI-IgG

GEL SCAN

GEL AB (X4)

GEL RH PHENO+KELL

GEL CONFIRM p
GEL NEWBORN
GEL ANTI-D
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Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City WARSZAWA Data / Date 2014-02-25

hY
Nazwisko / Name MACIEJ ZYLA Podpis / Signature (’ecf‘o; Z/(L,

i

1) Wyroby réénlace sig nazwg handiowa, typem, modelem, Wersjg wykenania, wersla eprogramowania, razmiarem, kkztattem lub wymiarami moma uznaé 2a jeden wyréb
i zamiescic w jednym powiademieniu, jezell 59 lub maja:
- Jednego wytwéree,
- jednego autoryzowanego preedstawiciela, jezell ich wytwdrea nie ma steaziby lub migjses zamieszkania w panstwie czlonkowskin,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyroby | Jege przewidziane zastosawanie,
jedng, mozliwie najbardzie szczegblowa nazwe rodzajows,
Jeden kod wyrobu wedlug Globalng] Nemenkiatury Wyrohiw Medycznych albo innej uznane nemenklatury wyrobdw medycznych,
- 16 sama klasyfikacie albo kwallfikacys,
- wspding oceng 2godnosci wykonang z uzyciem tych samyeh procedur oceny 2godnosdl,
wepdiny certyfikat zgodnosel lub wspding certyfikaty zgndnusc, jezell w acente ich zgodnodal brata udzial Jednustka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | Jedng nazwe handiewa w jezyku polskim aibo Jedra nazwe handlows w jezyku angielskin.

) Systemy lub zestawy zablegows o tym samym preeznaczeniu, zestawione przez Len sam padmiot | zawigrajace te same wyraby medyerne, kidre w poszeragoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepulg w réznych lloscach lub 0TI Sie Nazwa handlowa, typem, madelarm, WErsjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami moina uznac za Jeden system lub zestaw zabiegowy, Jezel ndpowladajace sobie wyraby medyczne w poszezegdinych systamach
lubs zestawach zabisgowych mogy byt uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

ID: 4611 1440 2479 WM1_F4 1.2 Strona /Page 2/2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wypeiniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

DG PAPAIN

DG GEL CONTROL

SERIGRUP DIANA 4

DIANAFLUID A
| DIANAFLUID B

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 WARS ZAWA Data / Date 2014-02-25
Nazwisko / Name MACIEJ ZYZA Podpis / Signature ﬂ 4 un 9){(,4
.

1) Wyroby ré2nigce slg nazwa handlowa, typem, madelem, wersja wykenania, Wersjq opregramewanta, rozmiarem, ksztaltem b wymlaraml mozna uznac za jeden wyrdb
I zamiescic w jednym powiadomleniu, jezel 3 lub majg:
- jednego wytwéree,
+ Jednego autoryzowanege przedstawiciela, jeZell ich wytwérea nie ma sledziby |ub misjsca zamieszkania w paristwie czlenkowskim,
Jeden, wspoiny, krdtki opis wyrobu | Jego przewldziane zastosowanie,
- jedna, modiwie najbardzie) szczegdlowg nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalne] Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznang] nomenklatury wyrobow medyanyeh,
- te sama kiasyfikacie albo kwatifikacje,
- wspding ocene zgodnosel wykanana z udyciem tych samyeh procedur oceny zgodnoscl,
- wspdlny certylikat zgodnodel lub wspéine certyfikaty zgodnosd, Jedell w ccenle ich zgodnodel brata udziat jednostka notyfikowana
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowa w Jezyku polskim al —tapg ..,...‘.:}, e P TAgE I
o e

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, restawione przez ten sam pod b
systemach lub zestawach zablegowych wystepuia w roznyeh llogclach b réiniq sig nazwg hndiowg, 1
rozmiarem, ksztatlem Iub wymiarami mozna UZnac za Jeden system |ub zestaw rablegowy, &
lub zestawach zablegowych moga byd uznane 2a jeden wyrdh zgodnie 2 pkt 1,

ID: 8572 7819 2706 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Keod / Code
PL/CAO1
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name n local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych
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 wypeiniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / 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 detalls

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

1011 | e of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 mmmm“um;mummmmm

W - Wytwérca / Manufacturer = 13
- w,ﬂ / otiTy
[] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative Medvearych | Produldow Bloboczyeh
Kancelarla Gidwna
I:' I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor 2018 03 D 5
|:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proced
D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizind rLEL
|:| 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
|:] L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
ES

1.015 Nazwa wytwdrcy, peina / Name of the manufacturer, in full

Diagnostics Grifols SA

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviatad
Grifols

1.017 Miasto / City
Paretes Del Vales

1.018 Kod pocztowy / Postal code
08150

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Passeig Fluvial 24

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Albert Hernandez Botey

1.022 Telefon / Phone
(+34) 935 712 254

1.023 E-mail
albert.botey@lgrifols.com

1.024 Faks / Fax
(+34) 935 712 254

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax
[ 1 -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... _
D -...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

1.040 mwumm;mamm«mﬁm

Grifols Polska Sp. z o.0.

1.041 mmumm;m«mamwm.m

Grifols
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 00-B44

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Grzybowska 87

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name
Sebastian Michalak

1.047 Telefon / Phone
022 378 85 65

1.048 E-mail
sebastian.michalak@grifols.com

1.049 Faks/ Fax
022 378 85 62
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

I:l 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
B 0O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation
D L -... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD | Laboratory produced in home IVD device
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 Imig i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

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

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
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

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. MMWWMMMIdemeM

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

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalgcznikéw nr 3 / Number of attached forms no, 3 0
1.072 mwmuwmnumwudmwmmmma 1

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-03-02

Nazwisko / Name Sebastian Michalak Podpis / Signature

1ID: 8139 3442 5072 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3



Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. ldentyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices
4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)
DG Gel ABO/Rh (2D) (RT)

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-03-02

Nazwisko / Name Sebastian Michalak Podpis / Signature

1) Wyroby réZniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
| zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jeZeli sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell Ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | Jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, moziiwie najbardzie) szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspdiny certyfikat zgodnoscl lub wspdlne certyfikaty zgodnoscl, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w rdznych llogciach lub réznig sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zablegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

| Urzad Rejestrach Produiow
W&WIM’Q y
Kancelarla Giowna

2018 -03- 05

ID: 3029 9765 1028 WM1_F4_1.2 Strona/Page 1/1




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

1.001 Kod [/ Code
PL/CAQL ,

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name
Urzad Rejestracji. Pracluktéw Le?_-zn:l.czych : Wyz‘

1.003 Narwa po anglelsku/ Name in l:nglish

1004 Kod kraju / Country code
PL
. 1.006 Ulica, nr / Street, no.

1.008 Data wplywu / Date of notification

1,010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
I:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of enlity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of davice details

1 611 w ptzypadku zmiany dutyua_ce; podmmtu pmszq wskaz: fdane ulega]ace ztm;sniﬁ f

In case of change of entity deldlls please ndicate the dats being changed

| 1.012 Status podmictu dokenujacego niniejszego zgtoszenia lub powi adomienia / Status of theiorganization making this notiffeation -

W - Wytworea / manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
1 - Importer [ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembiing system or procedura pack

OorOO0

S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Crganization sterilizing medical device, system or procedure pack

[]

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

-
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c Identyﬁkac;a wvtworcy ,f Identlr catlon of the manufacturer .

1.013 Numer referencyjny / Reference number

014 ';_lg_c&qk‘ri;jfu'f'cburnt_jryicudef bt
CH

1.015 Nazwa wytwarcy, peina/ Name of the manufacturer, in full -

Medion Grifols Diagnostic SA

1_.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / ﬁéme.cf the manufaciurer, .abbreviated.
Medion Grifols

1.017 Miasto / City : Sl T e L PR 711,018 Kod pocztawy / Postal code
DUDINGEN 3186
1019 Ulica, nr/ Street, no, o

020 Skrytka pocztowa /PO Box. ... =
Bonnstrase 9

?Jsoha,dd'koma,ktu / Contact persan
1.021  Imieinazwisko / Full name

Thomas Boschung
1.023 E-mail

thomas .baschung@grifols .com

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstamé

.025 Numer referencyjny / Reference number

; ;:1.&25 Kod kraju / Country cude

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peinaﬁ:lkﬁzx‘dx;'aé't‘:fthé;;;,_ .f:IJ;elsentative, In full

1028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the aUtharized repiesentative, abbreviated .~

1.029 Miasto / Gty '] 1030, Kod pocztowy / Postal tode

1.031 Ulica, nr / Street, no. | 1032 Skrytka pocatowa [ PO Box "

Gsoha do kontakiu ] Coatactperson 17T
1.033 Imig i nazwisko / Full name

- Telefon / Fhone

1.035 E-mail 'i';Oas' Faks ] g

] 1 -..importera/ .. imposter

E. Identyfikacja ... {-Id:entiﬁca:stion of the .. D -..dystrybotora/ ... distibutor

1,038 Numer referencyjny / Reference number 3 Kod kraju / Country code:

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Nanie of the importer or distripitor, In fult

GRIFOLS POLSKA SP 2 0.0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distnbutor, abbreviated® © .- ¥

GRIFOLS POLSKA

1.042 Miasto/Cty AL e e e =1 30487 Nod potxtowy./ posthl tode

WARSZAWA 00-844
1043 Ulica, nr) Strest,no. T T T T T T AT | 71i085 - Skeytial pocztowa / PO o
| GRZYBOWSKA 87 i
o o Wbty o T NN

1.046 Imie i nazwisko / Full name ) e 1.047 Tg)‘éfqn [ Phone

MACIEJ ZYEA ' 695 999 030

1.048 E-mail | ’ =3 S T 1048 Faks / Fax

HRCIEJ ZYLAQRGRIFOLS .COM 22 378 85 62

ID: 7651 5374 5757 WMi_Fi_L.3 Strona -Page 2/3




F. Identyfikacia .. [Identiﬁcation‘-‘joffthe;ofgan:iiétion

: D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1050 [ s -..podmioty sterylizujacego wyrib medyczny, system lub zestaw zabiegowy / .. sterilizing medical device, system or procedure pack
D O - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... canrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Referance number

1.053 Nazwa podmioty, petna / Name of he organization; in full

1.054 Nazwa-pndmi'uiﬁ-,:skrécona / Name of the organization, abbreviated

' 1.055 Miasto / City ik AR 1.056 Kod pocztowy / Pustal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. . g BT ST 1058 skrytka pocztowa / PO Box

Osoha do kontaktu / Contact person gy : 1 AT A ; .
1.059 Imie i naewisko / Full name i S R R A e

elefon/ Phone -

1.061 E-maif ' TR e e & DB U] 1,082 iFaks / Fax

Wypeinia pe&nomomlk ustanowmny na. mocy art. 33 KPA ]
To be filied in by person acting as praxy in accordance wuh_art 330f

e Poiish CodeOfAﬂm

| 1.063 Imig inazwisko / Full rame

71,064 Miasta/ Gty

7 iSkrytka pocztowa [ POBOX

1,066 Ulica, nr / Street, no.

1,068 Telefon / Phone " 11,069 Faks/ Fax

 Nibwber of devices Govered by this rotification:

1.070 Liczba dotaczonych zalaczmkbw nr2f Numher uf attad'\sd I‘urms nn 2 0
! 1.071 Liczba do#qczonych zalaczmkéw nr 37 Number of :lLLBl hn-sr.! t’arms no 3 8 T s S 0
i 1.072 Llczba wyrabaw wymienionych w dolaczonych Zab ‘cznﬂtach nr4 /. Number ol‘ devlces llsted m .machecl Eurms rm 4 ¥ PR i 2

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 WARSZAWA Data / Date 2015 12 15

Nazwisko / Name MACIEJ ZYEA Padpis / Signature

ID: 7651 5374 5757 WML FL 1.3 Strona - Page 3 /3



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white backgmund only

A. Identyﬂkacja powuadomlema / Identt

4.001 Numer kolejny Zalqczmka nraw nbrqbie l:ego
pu\madnmlenia

Ordinal number of form rio. 4 wrth[n this ﬁou}' avon’

4.803 Nr referencyjny [ Ref.no

Essential II Control

Sero-Cyte Pool 0.8%

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

Miasta / City warszawa Data ( Date 2015-12-15

Nazwisko / Name Maciej Zyla Podpis / Signature

1) Wyraby rdiniace sig nazwa handlowy, typem, madelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania, tozmiaren), ksztattem ub wymiararmi mozna uznac za jeden wyrob
i zamiescid w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytworee,
- jednego autaryzowanago przedstawiciela, jezeli ich wytwarea ple ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie crlonkowskim,
- jeden, wspdiny, kidtki opls wyrsbu i jego przewidziane zastoscwanie,
- jedna, mozhwie najbardziej szczegolows nazwe rodzajows,
-jeden kod wyroby wediug Globalng) Nomenklatury Wyrobdw Medyeznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medyeznych,
- te samiq klasyfikacie aibo kwalifikacie,
- wsoding ucene zgodnasc wykanang z ufyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdlny certyfikat zgodnestl lub wspdine certyfikaty zgodnedd, jezell w ocenie ich zgodnodcl braka udzial jednastka notyfikawana,
- jaden numer referencysny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handiows w jezyku polskim zlbo jedna nazwe handlows w jgzyku anglelskim.

2) Svstemy lub zestawy rabiegovie o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawirrajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczeqainysh
systemnach lub zestawach zabiegawych wystepuja w réznych ilosciach lub rdinig sie nazwa handlowa, typem, rmodelem, wersiq wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztalten lub wyrmarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jazeli ndpowiadajace sobie wyroby medyczne w paszczeqolnych systemach
b zestawach zabiegowych mags by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pikt L.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Identyfikacja whasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1001 Kod ! Catle
' PL/CAD1

1,002 Nozwa w jezyku misjscowym - po palske / Name in local ianguesge - In Polish

Urzad Rojastracjr. Produktéw Leczniczych, Wyrohéw Medycznych i Produktéw Biobdjeczych

1.003 N'wwa po angielsku / Name in [ugmh

The Office for Registration cf Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.060% Kod kraju / Country cofe

1,005 Kod pnatowy i miasto / Postal code and city
PL

1,086  ulica, nr/ Street, no, s 1.007 Telefon / Fhone
|

1 +48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

W‘ 3. ldentyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywa ! Dale of netification 1,009 Numer referencyiny / Reference number

10640  Rodeaj zgloszenia lub powiadomienia / Matification type
1. Pieewsze dla wyrobu / First Tor device
] 2. zmiana danych pedmiotu / Change of anticy defails

[ 3. zmiana danyeh wyrabu / Change of davice dotails

1011 W przypadlte zimiany dotyczqcej pedmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie
; In a5 of change of ity details please Indicale the da belng changed

50_12- Status podmiotu dukonujchdg-:viniujszegu zgloszenia lub pawiadomienia / Status of the organizatlon making Lhis notification
W - Wytworea / Manutactuier

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorzed representative

L - Importer ] Impoilor

Yl !}HW%“”T A a
h«-‘b‘i ' 15 A )
B - Dystrybutor ! Distritnnor m Ly'.zn;d‘l '.I‘ludul’h’ 13

Kaiicalaria Gian
Z - Podmibt zestawinjacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembilng system or profedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw 2abiegowy / Organization sterili

iny medical deiigass o

Ooo0ogooo

1Dt 2508 6359 3213 WM1_F1 1.3 Stiona - Page
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C. Identyfikacja wytwérey [ Identification of the manufacturer

‘1013 Numer referencyjny / Reforence number

1.014 Kod kraju / Country code
ES

| 1.015 Nazwa wytwérey, peidna [ Hame of the mam;facturer‘, In falt

DIAGNOSTIC GRIFOLS SA

1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, avEr:;?viatcﬂ
GRIFOLS SA

1.017 Miasto / Cily
RARETES DEL VALLES

1.018 Kod pocztowy / Postal code
08150

1.018  Ulica, nr/ Streat, no.

PASSEIG FLUVIAL

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
24

r(;;uha do kontaktu / Contact person

1 1021 Imieinazwiske ; Full hame
ALBERT HERNANDEZ BOTEY

1.022 Telefon / Phong

| 1023 E-mail
| ALBERT.BOTEY@GRIFOLS .COM

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numefrefetencyjnyi Referenca number

1.026 Kod kraju / Country code

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, In full

1.028

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona ; Name of the authorized representalive, abbreviated

1.0290 Miasto / City 1.030 Kod pacztowy / Poslal code 7
1031 Ulica, nr / Steant, no, . 1.032 Skrytka pocztowa / PO Hox
| Osubn de kontaktu / Contact bersc:n ) -
1.033 Tmig i nazwiske / Fult name 1.034 Telefon / Phong
1,035 E-mail Bl ) 1.036 Faks/ Fax
. Bl I o = |
D I - .. importeri [ . impore r
. kacja ... / ldentification of the ... 1.037
. Idenb{ﬁ e e Aten D -..dystrybutora /... distributar
1038 Numer referencvj.t;v—! Refarance number = 1.039 Kod kraju / Couniry code
PL
1.040 Nazwé— importera lub dysi}_ybutnra, petna / Nama of the impurter or distributer, in full
GRIFOLS POLSKA SP. Z 0.0.
1,041 Nazwa importera lub dystrybutara, skrécona / Nate of the Impu:ier or distributor, abbreviated )
GRIFQOLS POLSKA
1,042 Miasto / ity Y 1.043  Kod pacztowy / Pesial code
WARSZAWA 00-844 |
1034  Ulica, -|-1r,f Street, no, o 1.045 Skrytka pacztowa / PO Box
GRZYBOWSKA 87
Osoha do"i-é_o:rtaktu / Cantac! person .
1.046 lmie i nazwisko / Full nama 1.047 Telefon / Phone
MACIEJ ZYEA 695 999 030
1,043 E-mail T T 1.049 Faks/ Fax
MACIEJ.ZYLA@GRIFOLS . COM 22 378 85 62
1D 2508 6359 3214 WMI_FL_L3 Strona-Page 2/3



-F. Identyfikacja ... / Identification of the organizat-lon

a =
1.050 D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, systam lub zestaw zabiegowy / ... stenilizing medical device, system or procsdure pack
8]

]

- ... podimiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

- .. Swiadczeniodawey wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

1,051 Numer refarencyjny / Referance number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwo podmiotu, peloa / Mame of the o'rEinizalian, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Mama of the organization, abbreviates

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Strect, no. 1.058 Skrytka pocztowa [ PO Box

-Ibsaba dzr_\(bl1taklu / C'.nlc:LL{ person

L1059 Imiéinazwisko { Fuil name 1.060 Telefon / Phone

. 1.061  E-maif 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the persan acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomaocnik ustanowiony na moecy art. 33 KPA
To be filled 1n by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

L.063  Tmieg | nazwisko / Full name

['1.668 Miasto/ Gry = 1.065 Kod pocztowy / Pestal cote
} — =

; 1.066  Utlica, nr | Straet, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Pione 1.069 Fake / Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze potlac wiasciwe liczhy lub zero, jesli nie dotqczane danega typu furmularza
Please pravide proper numbacs o zero I theve are no attached formg of given type

1.070 Liczba dataczonych Zakqcznikow ni 2/ Numoer of attached ferms no, 2 0
1 1.071 Liczba dolczonych Zatacrnikow ne 3/ Humber ¢f altachad forins no. 3 0
ke -
1 1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w delaczonych Zatacznikach nr 4 / fumber of devices fisted in attached forms no. 4 4
LA i § —

Potwierdzam, 7e 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 2016-01-11

Mazwisko / Name MACTEJ ZYRA Podpis / Signature

ID: 2508 6359 3214 WMI_Fi_1.3 Strona - Page



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biafym tlem / Please fill in flelds with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / ldentification of notification

4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr L/ Reference number of form no. 1
powiadomienta

Grdinal aumtase of forin no. «Fwithin this notfication

B. Wykaz wyrobow / List of devices

| 3003 Nr referencyiny / Ret, no 4.004_ .Nazwa handiowa wyrohu / Trade name of device 1), 2)
i . - ERYTRA-.'_“ .
WADIANA ]
i DG SPIN . - N
I-h . DG THERM

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

Miasta / City WARSZAWA Data / Date 2016-01-11
Nazwisko / Name MACIEJ ZYZA Podpis / Signature

1 Wiyroo
[r£ait)
= jedneau viyts 5
- jeaneany AuGIvIowanels
- jeden, wspdiny, G przevidzans zasiosowenie,
jadng, meliwe naj 2itow nazwe rodzajowa, . . ) ]
E J;pum’k(,q wyrchil wedhyg Globaing] Mamankialury Wyrandw Medyeznych aloo Inpe) uznane] namanklatury wyrohow medyeznych,
- b viikacie sibo kwalifikacje, i
£ < Al 2 L2y Tie A 5 Y LU O (st
= wepolr N FQCAN0SCH wykonang, £ u2ytiem tych samy Lh_prnt erdur oceny 7o . . )
4 srlyfikat sgodnadel lub wapdlne certyfikaty rgodaodd, Jezell w acenie ich zgodnosa Lrata udzizd jednostia nutyrikm\dna,.. )
jeden numer rc—.-:'erc'{e:vjvay w hasie LUDAMED i jedna nazwe handlowa w gsyka polskim alho jedna naaws handlowd w jgayku angielskim.

i)

. . kg o sadinveh
PRSI T i e s Fonten o o) e Int | Zawieralace te same wyrohy medyczne, ktbre w possczeqoinye
4) Ty iy spsawy zabiegowe O Lym samyrn oy eezni;:zLiflu, z{&._.h:}.nonp [pr7ez Len sain podim ) !l,, i‘ )it e Kenanle, Weraia CpragamAWN,
avstomiach b zestawach zablegowych wystepula wordznycn ilosciech tub roinig sig nazwa handiowa, typem, modetem, 5§ ot
o) s, bestlallom U wymiaraimi mozna umad za jeden systom b sestaw Aatiagowy, jereli adpowiadajice soble wyroby medycsne w posziieyol vl Sy
Il ZESAWACH FaTILLnW YIS FI9a S uInane £a Jeden wyirtd dgodnie 2 phe 1,
o
Fimestia) Produian | '
Madyeenyet | Prodes {
Kapeatann Goama
ID: 9386 5137 1874 WMI1_F4_1.2
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