Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

[Jw - wytwérca / Manufacturer ;

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[Jt - 1mporter / Importer 1014 - 0w

D - Dystrybutor / Distributor

,,,,, . R T VS VIR Y T

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack .-

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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Carretera de Terrassa,

- ... importera / ... importer

... dystrybutora / ... distributor
- e -

artur.lawniczak@bbraun.com +48 61 44 20 280
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|:] Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

]____| S - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

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 Nowy Tomys$l Data / Date 2013-10-30

Nazwisko / Name Artur %fLawniczak Podpis / Signature <
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw 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

52 T2z s B
Endo-Sponge - Zestaw do leczenia nieszczelnosci zespolen jelitowych w

obrebie odbytnicy.
Gelita Tampon - Tampon do miejscowego hamowania krwawien z
modyfikowanej zelatyny, wchtanialny.

Histoacryl® - Klej tkankowy produkowany z enbukrylatu(niebieski)
Histoacryl® L - Klej tkanowy produkowany z enbukrylatu(niebarwiony)

Lyostypt® - kompres z naturalnego wolowego kolagenu do miejscowej
hemostazy, wchtanialny.

Osteovit® - wchianialny material kolagenowy pochodzenia wotowego do
wypeiniania ubytkéw kostnych.

Sangustop® - hemostatyk pochodzenia woiowego. Do kontroli lokalnych
krwawien, wchtanialny.

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 Nowy Tomys$l Data / Date 2013-10-30

7

Nazwisko / Name Artur Zawniczak Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb

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

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czlonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegStowa nazwe rodzajowa,

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

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

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

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa 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 iloéciach lub réznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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