Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference nurmiber of form no. 1

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)
| absorbable gelatin sponge hemosta'aé/Wchlanialna zelatynowa gabka
hemostatyczna Cutanplast Standard 70x50x10 mm

Absorbable gelatin sponge hemostatic/Wchlanialna zelatynowa gabka
hemostatyczna Cutanplast Standard 80x50x10 mm

| Absorbable gelatin sponge hemostatic/Wchlanialna zelatynowa gabka
| hemostatyczna Cutanplast Special 70x50xl mm

Absorbable gelatin sponge hemostatic/Wehlanialna zelatynowa gabka
hemostatyczna Cutanplast Special 80x50x1 mm

Absorbable gelatin sponge hemostatic/Wchianialna zelatynowa gabka
hemostat_yczna Cutanplast Anal 80x30 mm

.4 »
¥ medicus
Sp. 2 0.0. Spédtka Komandytowo Akcyjna

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. 43-100 Tychy, ul. Browarowa 21
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. NIP 646 28750 90 REG. 241421284
Miasto / City Tychy Data / Date 2021-11-04

_ o = 2 i
Nazwisko / Name Adam Klebowski Podpis / Signature 1/{“/1 UAMA 11', rJ H IS (/.

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:

- jednego wytwdrcg,

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

- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedhug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- tg samg klasyfikacje albo kwalifikagje,

- wspbing ocene zgodnodcl wykonang z uzyciem tych samych procedur aceny zgodnodel,

- wspdiny certyfikat zgodno$d lub wspdine certyfikaty zgodnodd, Jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handiows w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowa w jezvku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepujg w réznych llodciach lub rdznia sie nazws handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace solbsie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

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

I:l 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwdrca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - ¥mporter/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

S - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medycany, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

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

[
[
L]
[
]
O
0

L - Laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in nome IVD device
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[ C. Identyfikacia wytwdrcy / ldentification of the manufacturer
| 1.013 Numer referencyjny / Reference mumber %z 1014 Kod kraju /Courtry oode . .
e : - - .
I_wm Nazwa wytwiecy, peina / Name of the mandfacturer. in fh
‘Mascia Brunelli S.p.A.
|
[ muTam W@m, skré;ma_f HNarvie of @m&wfacmm, abr;&’aam e T D |
1037 Miasta/ Ciy BB W T s P AR R 1838 Kotgocatowy/ isioieede
Milano 20128 - |
1.019 Ulica, r/ Sueet, no. e NS e 2 1,020 Skrytka pocetowa / PO Box 3
Viale Monza 272 J
P& %mqmmi{#’; » - — - ’———— T ..___‘._ T — __:: 7 — _,I
1031 Tmmie Punmiitho 7 Foifhame 1022, Tefelon Phgee 1
Beatrice Brunelli +39 02252091 |
1023 Email S we 102 Faks /Fuk W
‘ b.brunelligbiolifeitaliana.it +39 022576428 B
| D Xdentyfikacia autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized £ |
1.025 Wumer refgvencylity / Reference mmber |
1.627 Narws mrvmmm przedstawicieln, potna / hame of the suthortznd repreaentative, T il BT PR ey T o5 {
| 1.028 MWMM&, skréenna / Name of the mmm abbreviated _|
1023 Miasto / Cy- S 42 P e e 1,030 Kod pocztowy / Postal code I
to / &t |
| 031 Ulica, or / Street, no. NI A A IR £032 Siaytka ppctowa /.70 o i
i ! |
Osoba do kontakts / Contact person T A S e g ' e o
1033 Ymie Lnazwisko / Ful name 1.084 Teléfon / Proge 5
[1.035 E-mail 1036 Faks/Fax - I
J - ’ ; , I -..impoitera/ ... importer
| E. Identyfikagla ... / dentification of the . w0 O

D ~ ... dystrybutora / ... distributor

" 1,038 N%mﬂmfemaﬁm# Referenve numbe:

1039 Kodlomju/GCoustry code

]
!
]
|

PL

| 1040 Nozwa importera fub dystrybutora, peiaa / Nora of e imporis or distributor, in '

Medicus Sp. z o0.0. SKa
| 1041 Nazwa importera ub dystrybutora, skrbcona / Naime of the mporter or distributor, abbravinted o TRy |

|

|' 1042 Miasto / Cty A TR T TS I B AT 8 [ 4843 Kod pocztowy / ol cote =

Tychy 43fj.00 : |
.04 Ulica, ur / Sreet, no. 1.045 Shrytia porziowa / 20 Box
Brbwarowa 21 | |
| Osoba do komtaktu / Contat person 2 S P Rl B Lot S I G|
| 1046 Imig | nazwisko | Fail rains 1.047 Telafon / Prone ;
| Karolina Garbarz +48 606 494 743 |
I R 1 T {2049 meks/fax
|-_kgarbarz@medicug-tychy.p1 +48 32 661 01 10
ID: 0663 3780 6902 WM1 F1 1.4 Strona-Page 2/3



... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

.. podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

... laboratorium wytwarzajgce na swéj uzybek wyrdb IVD / Laboratory producad in home IVD device

-5- medicus
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy. Sp-20.0. Spétka Komandytowo Akcyjna
. . o . 43.1
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge. 90 Tychy, ul. Browarowa 21

NIP 646 287 50 SI(E)REG. 241421284

Miasto / City Tychy Data / Date 2021-11-04

¢
Nazwisko / Name Adam Klebowski Podpis / Signature m\gj\/\q &b’] )S\,,
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