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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

. _dentvf' kac]a wla sc'wego organu / Identtﬁcahon of the Competant Authonty
1 001 Kot / Cote ; i .
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<8 Namein Iocai languz\qe [} Pnhsh'_

ych,: Wrobow mdy

cé:nygti-

i Pfq.d_.ﬁk'téﬁ _:_Bi;c_ibéﬁ C;.'z.y"ch'-_ S

1 P:oducts, Med:.cal Dev:.ces and B:Locudal Products

3L 005 Kotl pocztowy H m:asta ,I Pnshs (ndo anrl ru\,

1.007 i_.Te!%f‘?.ni _ﬂzf’hwe

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white Background only

: B : Identyflkaqa zgioszema Tuily: pomado |ema ! Identsﬂcahon cf notaﬁcatlon

: 008 pata wpiyw : Date of notif catlon

i 009 Numer referencyjny/ Rei’en.nce mjmher

;'_1__'.010_.;; Bb;l;aj zginszenia tub powiademienia / Notification type -7
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[} 2 2miana danych podmiotu / Change of entity details

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

1 0 1 1 W przypaclku Fmiany. dotyczace; padmioly’ prosze wekazad dane ulega;a;ce zmna' e -
1 case 0f. rhange, of entity, details please Isidicale tha data belrig chanaml

" - 1 a.i ot Fé;ad

1,613, Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia fuls powiadomienta / Status of the orgah Wﬁﬂk&éﬁ%ﬂi&yﬁﬂﬂ%kﬁ%
Kancalaig Cidwng

[ w - wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative ng -0i- 2 g

I - Importer / Importer

" i
D - Dystrybutor / Distsibutor % mu S o W

5 - Podmiot sterylizuiacy wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy [ Crganization sterifizing medics! device, system or procedure pack

o - Swindczeniodawea wykonujacy oceng dzialania / Qrganization carrying oul perfarmance evaliation

D Z - Podmiot zestawiajacy system fub zestaw zabiegowy / (rganization assembiing system or procedure pack

L . Laboratorium wybtwarzajace na swoj uzytek wyrdl IVD [ Laboratory produced in home VD device
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R Identyf:kaqa wytworcy I Identlﬁcatlon of the manufacturer &
.013 Numer refeaencyjny/ Refme;art nusnber :

1,015 Nazwa viytworcy, petna / Name 'oi' i'h_r: manufacturer, in full -

Baxter Healthcare SA

1016 ' Nazwa wytworcy, skréoona / Name of the rndnafdcmrer, abbrevidted
Baxter Healthcare SA

Lo17 Mlastq[Ciw L
Zurich

|1.018 " Kod pocztowy / Postalcors
8010
1,020  Skrytka pocztowa /PO Box |

1.019 " Ulica, nr/ Street, no. - LT
Postfach

Osoba do kentaktu / Contact person.. - -
1,021 Imig i nazwisko /. Full rama - =

Magdalena Kasprzyk
1023 E-mail -

magdalena_kasprzyk@baxter . com

D Identyﬁkacla autoryzowanego przedsta_

:_{ 0_25_ Numer referencyjny / Reference numbe :

1,D27_ ' _Nazwa a,utoryzowanego przedstawiciela, peina / Name oF the Authorized Fepresenfative, nfy

-1.028 Nazwa autoryzowanega preedstawiciela, skrécona | Nams of the alithorizad representative, abbreviated

1029 Miasto/Clty. © -

), Kod pocztowy/ Fostal Cor

1,031 Ulica, nr / Street: Tio. 11032 Skrytha pocztowa / PG Box

Osoba do kontakty / Contart person
-3.033 Imie i nazwisia/ Full name ;.

. Telefon / Phone: -

1,035 E-mail -

5 K rn

[J 1-..importerars...importer
" D - .. dystrybutora /...
4"‘d't};ré1§u_] auntry code

E Identyf‘ kac;a e / Idenl;lﬁc‘itlon of the distribator

1, 038 Numer referency;nv j Reference numbel

1.0_40 “Natwa jlnpux‘tera Eu_b dystr‘ybutora, peina'/, Narme of the importer or distributor, It furll

Baxter Polska Sp. z o.o.

1,041 Nazwa Importera Iub dvstrybutora, skmccmf Name cf HIEY |mparternr distributm abbrewated
Baxter Polska

1.042." Miasta / City. .

57151043 Kad pocztowy /. Pastal code. .
D0-380
1045 Skrytka pocztowa / PO Box.

Warszawa

1.044 . i,!lica,’n_r)’._S{reet,“rir_). S T

Eruczkowskiego 8

Osoba do kontaktu / Contact parson o
1046 - Imig i nazwiske / Ful nane: L

Magdalena KasPrzyk 22 488 3'7 '74

1,048 E-mail R N | 1,049 Fake [ Fax:
magdalena kasprzyk@baxter.com 22 488 37 70
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= e podmiotu zestawiajacego systen: lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

- stesilizing medicat device, system or procedure pack

z

§ = ... podmiotu sterylizujacege wyrdl medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ..
0 -.. Swindczeniodawcy wykonujacego oceng dzinlania / ... carrying out performance evaliation
L

O
ios0 o

- «. lahoratorium wytwarzajace na swoj viytel wyrdb IVD / Laboratory produced i home VD device

““Numer referencyiny / Reference aim

[ 2,052 " Kod keaju / Country code -

= Nazwa pudmiotu, peina/ Name of. the 0|qan|zahon, in fuli

1,084 Nazwa poiniatey, skrécona / Name of the organization; abbreviated. - -

-hOBE Miaste /ity 0 e Gl [ 3,056 . Wod pocrtowy f Postal code

4057 Ulica, nr J Street, nos 5o o7

LT 1068 Skiytka pocztowa / PO Box

Osoba do-kontaktu ! Contact persou 25

1,059 Xmic | nazwisko] Full name. - o -

1| 1,060 - Telefon [ Phone .5

1061 Emall.

1062 Faks / Fax -

: G Identvf' ikacja pe!nomocmka dzuaiancego w ;mremu podm:otu dnkonu;a;cego zgioszema !ub pow;adomlema
e ‘Identlf catlon of the person actmg aspl oxy for the orgamzatmn makmg this notlf:catmn

wﬂ:ein;a pe nnmocmk usta wmny na mm:y art 33 E(PA : R
-Tu he fl Iled 3 by ;Jersort actmg_i proxy.in accc:dancc, Wity art; 356f the. Pnhsh Code of f\dmmmtrat:ve Pfccedure

'1.063 Imlq i naxw:sko /Tl name :

Magdalena Kasprzvk

15064 Miasta / City 7 0.

Warszawa

2 ' 1,065 Kod pocztowy / Postal code
00-380

1066 Ulica, nr f Streat, noy o0

Eruczkowskiego 8

| 1,067 . Skrytha pocztowa / PO Box

AL.068 - Telefon f Phone.; oo
22 488 37 74

| 1069 Fales f Eax
22 488 37 70

?mszq pudaéw}asmwe I:czby lub zera, }ESIE nie dutacmn danego I:ypu formulama
P:ease pruwcle proper numbcrs or zera i 1hare are no almched form af gwen wpe

H Llczba wyrobuw objetvch tym zg{oszen:em Iub pownadumnenlem I Number of dewces covered by this notlf cation.. -

: .ﬂ?ﬂ Liczba do}qaanych Zahczm!mw nr.2',v' Num Ef: of attached f{erS no, 2

0
L {371 L[(‘;zba dq{qaonvch Za!aczmkow Ry, Number af ﬁtlached furrns ng, 3 R " e 0
1 0?2 Lfczba wvrobéw wymienionych wdohz onvch Za!q:zml_m_clp :_1r_4_] _Number oF devicies lsted i m attached forms no. 4 R 5

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 DPata / Date 2019-01-23

L
Mazwiske / Name Kasprzyk Podpis / Signature Waﬂ—— W
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

: A Identyf‘ kac]a pow:adomtema / Identlfscatton of. notlf[mtlon o : _ :
4 002 Numer referencvjny" Zalz}czmka m‘ 1 / Rel’erence nUmlJEr of Fﬂrm no i

4001 Numer kule)nv Zalacznika nrg W Ohi‘lee tego i

4004 Nazwa handlowa Viyrobu / Trade riame of device 13, 2) 0+ 1o

DUPLOCATH 25

| DUPLOCATHE 180

DUPLOCATH 35 M.I.S.

EASYSPRAY

TISSEEL/ARTISS SFPRAY SET

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-01-23

Nazwisko / Name Kasprzyk Podpis / Signature MD £ ol 7/@44/‘7/(
f N 4 /

1) Wyrohy rdinigee sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersia oprogramowania, rozmiarem, ksziattem Jub wymiarami mozna uznad za jeden wyréh

i zamiescid w jadnym powiadomieniu, jezeh sa lulz masq:

- jadnego wytwiree,

- jednego autoryzowanego przedstawiciels, jezell & wylwarca nie ma siedziby lub migjsca zamicszkania w panstvse czlonkowskim,

- jeden, wspoliy, krotkl apls wyrobu 1 jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardzie; szczegdlowy nazwe rofzajowa,

- leclen kot wyrobu wedtug Globalngj Nemenklatury Wyrobow Medyczoych aiho innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wapding ocene zgodnosol wykonany z ukyclem bych samych procedur aceny zgodnoéal,

- wentiny cerbyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnngd, jezell w ocenie ich zgodnodel brata sdziat jednosika notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlows w izzyku polskim albo Jedng nazwe handlows w ieeyku angielskinm,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o lym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten som podmiot | zawierajgee te same wyroby madyczne, kidre w poszceegdingch
systemach lub zestawach zabiegowych wysteinia w rozaych ifodciach lub réinig sig nazwa handiowa, typem, medelem, werslg wykonaia, wersjg oprogramawania,
rozmiarem, ksztattem lub wymmiarami mozna uznac za jeden system luly zestaw zabiegowy, jezeh odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegiinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg byd uznane za jeden wyrdb zgodnie 7 pkt 1.
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