
Załqcznik nr 1

Formularz dla podmiotów / Form for organizations

A. rdenĘńikacja nłłaścir,vego. organu / identifi cation

t.Oo1 Xod/ Code

PLlCAO1

of the Competent Authority

t.oo2 
'*azwa 

t\. języku miejscowym . po polsku /, Name in loca| language - in Polish

Urząd RejesŁracji PloduŁtót tecuniczych, Ę,robów Medycznych i Produktów Biobójczych
1,(Xl3 Nazyya po angield<u / Name in English

The office for Registration of uedicinal Producls, Medical Devices and Biocidal PloducŁs
1,OO4 Kod kraju / Country code

PL
l.'o05 Kod Fo€ztowY i miasto i Pcsta| code and .itv

03-736 walszawa
l.036 Ulica, nr/ Street, no.

Ząbkowska 41
1,007 lelefan i Phone

+48 22 49271-00

t.os8 Data wpływu l Date of notificat]on

Proszę wypełniać ty|ko pola z białym tłem i Please fi|] in fie|ds With a White backgrouncj oniV

B. IdenĘńikaqja zgłoszenia |ub powiadornienia i ldentification of notification

1.GO9 l{umer referencyjny I ReFerence number

t'o10 Rodaaj zgłoszenia lub powiadomienia / Notification type

Ę t' eierwsze d|a wyrobu / First for device

!2, Z-iunu danych podmiotu i Chanqe of enlil detarls

!S, zmiana danych wyrobu / Change of cjevrce detarls

r'orr 1 przYpad'ku zmianY doĘczacej podmiotu proszę wskazać dane u|egające zmianie---- In case of change ol entity details piease indicate tfie data being changed

1'012 sĘtus podmiotu dokonfjącego ninĘszego zgłoszenia lub powladomienia l Stafus of the organizatlon making this notjfication

!W - WVnvOrca / ivlanufacturer

|-l A . eutory.owany prz€dstawicie| / Ą!thor]Zed representat]Ve

!I -Importer/Importef

E] O - oystrylutor / Distnbutor

! z - eoamiot zestawiającY system |ub zestaw zabiegowy \) gdł j/lt|o. dsslf J '|'C :15l.T 1 
r "tffi2[!oT

f-lcU-

!o
- Podmiot stery|izujący wyrób medyczny/ system lub zestaw zabiegowy o:qdf .al).n .:.l Żll!

- swiadczeniodawca wykonujący ocenę działan;a ' orqar]|Żatio| ' La l r / ng o!. pcr|orn 'a ll' e ..'ia uatlonu|'

I PRODUKT
MEDYCZNYC+I

Ąbkowska 41' 0}736 Vlhrg'Ewa

ID: 8600 2601 242A



€' IdenĘfikacja wytwórcy / Identificaiion of the manufacture|

1.013 Numer f€ferencyjny l Reference number

1'015 Nazwa wytwórcy. pęłna / Name of the ma3ufactlrer, jn fuli

Aesculap AG

1.014 Kod kraju C-,rr -i :ccc

DE

1.016 Naz!'tła wytnórcy' sktócona l Name of the manufacturer. abbreviated

Aesculap
1.017 litiasto I Cifr'

Tutt].ingen
1'019 Ulica, nr / streeĘ no

j Am Aesculap Platz
osoba dr kontaktu I Contact person

1'021 Imię inazwisko / Fu|| name

Thomas Malquard

i 1.018 xod pocao$,y l Postai cod€

: 18532

: 1.020 Sktytka pocztowa rr PO Box

i 1.022 Telefon I Phone

1.023 E-mail

thomas . marguard@bbraun. com

i t'o2ł Faks l rax I

I

1.025 Num€r r€fer€n€YjnY / Reference number

! D. Ident$kacja autoryzowan€go pruedstawicię|a / Identification of the authorized |epresentative

i 1.026 Kod kraju,/ coln|ry Cod€

1,027 Nazwa autorYżow"nego Preedstawi.ie|a' pełna l Name of tbe authorized lepresentatlve, in fuii

l,laeiYa autotYzowanego prtedstawici€|a, skŃcona 
'| 

Name of the aUthorifed reprcse]]tatlve. ai]b|cv]atcd

'.O29 
li{iasto / CitY

i r.o2s

1,031 Ulica, nr I Street, no

Osoba do kontaktu / Contact Derson

1.033 lmię i nazwisko / Full name

i 1'o3o Kod Pocztowy / Posta| cod€

i 1.032 Skrytka pc.z:owa I Po Box

1.034 Telefon I Phone

1.036 Faks I Fax

E. Idenhfikacja ... I ldentification of the

1'038 l{umer referenąrjny / Reference numbeI

1.040 Nazwa irnportera |$b dYstrybutora, pełna / Nóme of the impo.ter Or distribirtor. in full

Aesculap Chifa Sp. Z o.o.

1.041 łlazlaa i'rtp$rtera |ub dystrybutora. skrocona l Name of the in']porier oi disiributor. abb|ev|ated

Aesculap Chifa
1'042 l|iaŚto/ city

Nowy Tomyś1

1'044 Ułi(a' nr l street, no.

Tysiąclecia, 14

1.c46 lmię 
' 
nazwisko / Full name

Aftu! Ławniczak

1.037
! t - ,., importera .

Ę o '.' dystrybutora

Kod kraju I Country code

ff:90itei

.. a strioitcf

1.O39

PL

: 1.043 Kod pocztowy i Postai code

:64-300
1.045 Skrytka pocztowa I PC BOx

1,047 Telefon 
'i 

Phone

, +48 61 44 20 208

Osoba do koiltaktu I Contact Derson

t.o48 €'mail

artur . lanrniczakobbraun . com
; 1,049 Faks i Fax

j +48 61 4Ą 20 28o

ID: 8600 2601 2428 \'VLI1 F ! Strona - ieqe



F. Identyfikacja .,. / Identification of the organization ...

!z ....podmiotuzestawiającegosystemIubzestawzabiegowy, ''asselnl],] nL]s!si.il] jrpri].c!Lri:p;t(

05o !s ....podmiotusterylizującegowyróbmedyczny/systemlubzestawzabiegowy ' .lcll Ż]ngn].di.a] cc!C.,:!5te '. !.']LecLltDa.i

ll o - '.' swiadczeniodawcy wykonującego ocenę dzialania , .aTrV]|! or:L pe lil' nalltc f i,al!]aL .i

1.051 Numer referencyjny / Reference number

1'053 Nazwa podmiot'/ pełna / Name of the organization, in fu|i

1,055 Miasto / citv 1.056 Kod poc.towy Dosrai .cde

1.057 Ulica, n./ St.eet, no.

osoŁa do kontaktu l contact Derson

1'059 Imię i nazwisko / Ful| name

G. IdenĘfikacja p€łnomocnika działającego W imieniu podmiotu dokonujqcego zg}oszenia |ub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the ofganization making this notification

wYpełnia pełnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filied in by person acting as proxy in accordance with art. 33 0f the Polish Code of Administrative Prcceoure

*--
i 1.058 skrytka pocztowa / Po Box i

.:

1.063 Imię i naz$,isko / Fu|l name

AtŁur Łar.niczak
1,064 a-{iasto I City

Ęalenica
1'066 U.i€a' nr / street. no,

Niegolewskiclz 4/1
1.068 Telefon I Phone

+48 608 648 838

i.ootsk,"txup*.t*;"l B.'

l
I

I

i 1.065 Kod pocztowy r Posra!.ode 
I

64-330

i 1.069 Faksr Fax

:

H' Liczba wyrobów objętych Ęm zgłoszaniem |ub powiadomieniem / Number of devices covered bv this notification
Proszę podać właścili'e |iczby |ub zero, ieśli nie dołączono danego typu formu|aza
Piease provide proper numbers or zero if there are no attached forms of qiven type

1.070 Lic.ba dołqczonych Załączników n. z l Numb€r of attached lclms n3. 2

1.071 Licfba dołączorrych załącznitów nr 3 J N|mbĆl of attached forms nc. l 0i
1.072 Liczba wyrobów wymienionYch w dołQczonYch zatącznikach nr 4 / Number oi devi.es listed in attached lo|ms nc. 4

Potwierdzam, że powyższe informacje Ę poprawne Według mojej naj|epszej Wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto l CiĘ

Nazwisko I Name

Nowy Tomyśl Data , Daie

55

20tL-o3-22

Na-Wa podmiotu| skńcona l Name of the organization, dbbreviated

lD: 8600 2681242a

ArŁur Łarłniczak Podpis . 5tqrai'rre

strona . ?a-a€ l3



A. IdenĘfllkaĘa powiadomienja / Identification of notification

Załącznik nr 4

4'oga flirmer rgf€rencYiny załą€znika nr l /, Referenc€ numbe| of fołn.} no. 1

Wykaz wyrobów objętych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

4.oo1 l{umar koleinY zełĘ&nika nr 4 Y$ obrsie tego
pwiadomirnia

1 Ordinal number of form no. 4 wrthln thrs notrfrcation

3. Wykae wyrobÓw l Ust of devices

A\'Itl - aPlikatory do zakł'adania

Pneu.tnatyczne aPlikatory Klipsów cha1lenger Ti-P
Challenger Ti-P - klipsy (zaciski)
Częsci robocze (trzonki) do Challengera
Challenger Ti-P
Challenger Ti-P - wkł'ad (nabó)) co2

Ti-P' Rękojeśó (uchryt)

I

i

Elektryczne PomPy śsące z wyposażeniem
Rurki ssąco-irygacyjne, Rurki ssące' Kaniule
rurek , gł'owice ssące' końcówki ssące,

ssące,zestawy kaniul i 
i

Pojemniki i pokr1.wy pojemników do ssaków, zbiorniki
ssaków
Eiltry do ssaków,

zawocy do ssaków, zŁączkj-, trójnik z zaworami (Y-rozdzie1acz)

Sterowniki nożne

i ŁyżlkL z kana.ł'em

Trokary

t;;;G;"*" d" _-l

Proszę wypełniac tylko po]a z bia:ym tłem i P|ease fiii 
'n 

fie|ds yJith a Wh|te backgroulld on|v

Ąoo3 ilr referencyiny l Ref. no *.o(x t,larwt baadlowa wyłobu l T&de nanie r:f device 1}' ?}

Prowadni-ce

i RasPatory ssące' Dysektory ssące
I

:

Craniofix, Craniofix2 - aplikatory
Craniofix, Craniofix2 - kleszczyki
Craniofix wchł'anialny

cranioPlate - instrumentalir:m : kleszcze, pęseta, śrubokręt
Dreny jednorazowego i wielorazowego użytku

ID: 1642 8721 3648 \;Vi\li t{ i.l



Potwierdzam, ze powyższe informacje są poprawne według mojej naj|epszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Nowy TomYś1

Artur Ławniczak

20L1--03-2L

!
! _.,

' --5f
* .r 'l'- ;



Załqcznik nr 4

Wykaz wyrobów
List of devices

objętych powiadom ieniem
covered by this notification

Proszę wypełniać ty|ko po|a z białym tłem / P|ease fil| in fie|ds With a White background on|y

Potwierdzam, ze powyzsze 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

Notły Tomyśl Data / Date

Podpis / Signature

zv Lt-v s- zL

Artur Ławniczak

1) Wyroby rożniqce się naZWą hand|owq, typem, mode|em, Wersja Wykonania, Wersja oprogramowania, rozmiarem, kształtem |Ub Wymiarami można uznać za jeden wyrób
i zamieścić w jednym powiadomieniu, jeże|i sq |ub majq:
- jednego WYtlVórcę,
. ]eonego autoryzowanego pĘedstawiciela, jeżeli ich Wytwórca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania W państwie członkowskim,
- jeden, wspólny, krótkj opis Wyrobu i jego przewidziane Zastosowanie,
- jednq, moż|iwie najbardziej szczegółową nazwę rodzajowq,
- jeden kod wyrobu według GlobaInej Nomenk|atury Wyrobów Medycznych aIbo innej uznanej nomenk|atury-.yJp.ĘyJsqJg!J-cŁ'**..* *.-'..-.
-f.:.#::j#!1.]:fl?:'il,?'jŚ"".]-' ||n,.i6m h,.A crmr,lh a"alai''. ^.^ń., -6^/^^l.i i.**r'JnaD.RE.:- wspó|ną ocenę zgódności Wykonaną z Uzyciem tych samych procedur oceny zgodności, : URZĄD RilrsT{'lĄfu.i FRsDUKTovtl i
- wspólny certytikai 

'gJnog.i 
|'b *.pó|ne ceMikaty zgojnośii,;ezeti w ocenie ich zgodności urała uajat 1L&ffi$&fiłh#):j:gt*f,sĘ*]pzl.{Ychi i

: URZAD REJrsT{'r"ĄC.ji Fi{sDuifl
l* iŁ&s#H [ł]#'r6łN5vYi-ł o [* ti * 

. 
M E D )' Cz

ilę,il jńGft]i6r|.{.{ł'ś'i.lłY''Eł|oDÓ jCrYCiJ- jeden numer referencyjny W bazie EUDAMED i;eani nlzwę hanó|owq W języku polskim a|bo jedną *ilę,iljńńft]i6łń.{ł'śE.lff'llt+|0$,ÓJcn
,) 

:],:'T:l.!? 1":!Y 1"l'T?l" o tym samym przeznaczeniu,.zesta\i/i9n.e pre. ten sam podmiót i zawiećające t".a'" *ńógiŃad&6ttmu'czegó|nych
systemach lub zestawach zabiegowych Występujq W różnych i|ościach Iub różnią się nazwq hand|owq, tyeęń, moqge75,1ffię6'n6iia66lręgq65p61pryggl,
rofmiarem, kształtem |ub Wymiarami mozna uznaćza jeden system |ub festaw zabiegowy, jeże|i odńWiódajace s6bieffi,łób:vńib:itzne w poszczegó|nych systemach

2J]l -{j3- 
.,śhonai Page Lll'IDluBdtitąr$us s*ł@owych mogq być uznane za jeden wyrób zgodnie Z pkt 1. wvt r+ t.t

pcd ple pffyj !"n ilis,44:.,*,r. . "..................... *



Załącznik nr 4

Wykaz WyrobóW objętych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszę wypełniac Ę|ko po|a z białym tłem / P]ease flIl in fields W]th a ńi hite backgroLlnd only

A. IdenĘffikacja powiadomienia / Identification of noUfication

4'oo1 Nrrmer ko|ejnY załĘ.arika ilr 4 w obrębie tego
powiadomienia

3 Ordinal nLrmber of form no, 4 within this notrflcation

4.092 F{umer f€fefencyjny załĘ€2nika nr l / Reference number of form no. 1

B. Wykaz wymbów l List 0f devices

4'003 Nr r€fgencyjny / Ref' no 4.004 Natlya handlowa r'yyrobu / Trade name of device 1), 2)

ŹtódLa światiŁa zimnego

Kable (świat:Ło!'ody)

Kleszczyki do zakł'adania klipsów Raneya

Roz do szkie endoskopowych

Wózki endoskopowe

Uchwyty (mocowania), Ramię, Płyty i szyny do wózków endoskoPowycrr

Pokr1rrry do kontenerów sterylizacyjnych Primeline
wanny do kontenerów sterylizacyjnych
Plottiby z indykatorem do kontenerów

Klipsownice do zakladania klipów do zamykania i

systetn klipsów do zamykania i znakowania naez1ń,
K]-iDgv do zamvkania i znakowania naczvń w tMtoaz\l

Klipsy Chaltenger, 
!nkach 
i

"ą

i Moduł'owy jednobiegunowy system instrumentów

j Scalpfix - system do zapinania czepca l

___,i
siatkownica do skóry z akcesoriarn:i

Silikonowe szpatu.ł'ki mózcowe

Trokary jednorazone, trokary wielorazowe

URŻAD REJESTRACJI PRODUKTCIW
LEczN rcłcH' W\ęoBÓW MEDYcuNYcH

I PRooUKrÓw BioBÓJcZYcH
Kane|ar|ł GłÓvme

Ul. ząbk&s6ks 41' 0&73t WgrBEgws

tl i: '{ ': ,' Strona
rUii -ui- c i

i
l

t

i

I

I

I

k1 Cha]- Kli LCe Z katni

Uchwyty L tlzony do klipsownic do zakł'adania klipsów
system instrumentó!' AdTech Mini' Adtech

ID: 0859 5216 7684



Potwierdzam, że powyzsze informacje są poprawne według mojej naj|epszej wiedzy.
I affirm that the information oiven above !s correct to the best of mv knowledoe,

Nowy Tomyśl

ArŁur Ławniczak
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