
Formularz d|a podmiotów / Form for organizations

Załqcznik nr 1

Prosuę wypełniać ty|ko pola z białym tłem / Please fi|l in fie|ds With a White background on|y

l!:.1 1. Pierusze dla wyrobu / First for device

! Z. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

f]3, zmiana danych wyrobu / change of device details

!w - wytwórca/ Manufacturer

f] ł .lutoryzowany pzedstawicie| / Authorized representative

!t -Importer/Importer

I O - Oystrybutor/ Distributor

! z - rodmiot zestawiający system |ub zestaw zabiegowy / organifation assembling system or procedure pack

! s - eoamiot stery|izujący wYrób medyczny, system tub zestaw zabiegowy / organization sterilizing medica|.devłce, systeń or prÓcedure pack

! o . świaaczeniodawca wykonujący ocenę działania / organization Grrying out peńormance evaluation
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carreŁera de Terrassa, 121

Silwi-a orós +34 93 586 6501

silvia, orus@bbraun. com

! t - .'' imPońera / ... importer

Q o - ... aystrybutora / ... distributor

Aegculap Chifa Spół'ka z ograniczoną odpowiedzialnością

Aesculap Chifa

u]- . Ęlsiąclecia 14

Artu3 Łatrniczak +48 61 44 20 208

arŁur . ].awniczak@bbraun. con +48 61 Ą4 20 280
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lii:,

ffiw!:
i"ri

l." LJ z . ... podmiotu zestawiającego system lub zestaw zabiegowy / '.. assemb|ing system or procedure pack
Yś]ą

b;1 ! s . ... podmiotu stery|izującego wyrób medyczny, system |ub zestaw abiegowy / .'. steri|izing medical device, system or prmedure packia

s ! o -.'. świadczeniodawcy wykonującego ocenę działania / ..' carryin9 out peńormance eva|uation

.A.ffi $]ffiffi*S M&

3l

I

,$#dlś.{'iń.aTfr€:'p']'salt'*#i.)i".ąs{ffi;$iif,' #{.stri tY.1#ffi.ĘłŁl":Ę'l'

Potwierdzam, że powyższe informacje są poprawne Według mojej naj|epszej Wiedzy'
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Nazwisko / Name

Nory Torayśl Data / Date 2013-10-30

:'F-i ł<*=
! -"-*-..

lDt 6242 1001 3083

Artur ŁaY'niczak
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Podpis / Signature
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Załqcznik nr 4

Wykaz
List

wyrobów objętych powiadom ien iem
of devices covered by this notification

Proszę wypełniać tylko pola z białym tłem / P|ease fi|| in fields With a White background on|y

Endo-sponge - zegŁaw do leczenia nieszczelności zespoleń jelitovłych w

Ge.].iŁa TamPon - TamPon do miejacov'ego hamowania krwawień z
iŁowanej żelatlmy, rrchłanial-ny.

HistoacryJ.o - Klej tkankory produkotłany z enbukrylatu (niebieski)
z errbuhrylatu (niebarwiony)

Lyost!,pt@ - kompres z naturalnego woł'owego ko1agenu do uiejscowej

oEteovit@ - wchł'anialny materiał kolagenowy poctrodzenia woltowego do
ł'niania utnłtków koEtnvch.

sangustop@ - hemostatyk pochodzenia Bo:Łowego. Do kontroli lokalnych
krwawień, wchł'anialny.

Potwierdzam, że powyższe informacje ę
I affirm that the information given above

poprawne Według mojej naj|epszej Wiedzy.
is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

Nazwisko / Name

Nowy ToByśl Data / Date

Podpis / Signature

2013-10-30

Artur Ławniczak

1) Wyroby różniące się nazwa handlowq, typem, mode|em, Wersja wykonania, Wersją oprogramowania, rozmiarem, kztałtem lub wymiarami można uznać za ieden wvrób
i zamieścić W jednym powiadomieniu, jeże|i są lub majq:
. jednego wytwórcę,
. jednego autorrfowanego przedstawicie|a/ jeże|i ich Wytwórca nie ma siedziby |ub miejsca zamieszkania w państwie członkowskim,
. jeden, wsŃ|ny, krótki opis Wyrobu i jego przewidfiane zastosowanie,
. jedną, moż|iwie najbardziej szczegołową nazwę rodzajowq,
- jeden kod wyrobu według G|oba|nej Nomenk|atury WyrobóW Medycznych a|bo innej uznanej nomenk|atury wyrobów medycznych,. tę samą k|asyfikację a|bo kwa|ifikację,
- wspó|ną ocenę zgodności wykonanq z ułciem tych samych procedur oceny zgodności,
. WsŃ|ny cerMikat zgodności |ub wspólne certyfikaty zgodności, jeżeli w ocenie ich zgodności brała udział jednostka noMikowana,
- jeden numer referenryjny W bazie EUDAMED i jednq nazwę handlową w języku po|skim albo jednq nazwę handlową w języku angielsrcm.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznacfeniu, zestawione pŹez ten sam podmiot i zawierajqce te same Wyroby medyczne. które w poszczegó|nych
systemach |ub zestawach zabiegowych Występujq w różnych i|ościach lub różniq się nazwq handlowq, typem, mode|em, wersjq wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, kształtem |ub wymiarami można uznać za jeden system |ub festaw zabiegowy, jeże|i odpowiadajqce sobie wyroby medyczne W poszczegó|nych systemach
|ub zestawach zabiegowych mogq być uznane za jeden Wyrób zgodnie f pkt 1.
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