
Załącznik nr 1

Formulaz dla podmiotów / Form for organizations

Proszę wypełniać Ęlko po|a z białym tłem / Please fill in fields With a White background on|y

1'o1o Rodzaj zgłoszenia lub powiadomienia / Notification type

t t, Pie*.t. dla wyrobu / First tor devrce

l-lz. Zmiana danych podmiotu I Change of entrtv detarls

!s. Zmlana danych wyrobu ,/ Change of devr.e details

r'orr l PąP?dku zmiany dotyczącej podmiotu proszę wskazac dane u|egające zmianie
' --- ln case of change of entity details please indicate the data berng changed

status Podmiotu dokonującego niĘieiszĘo zgłos:enia lub powiadomienia /, 5tatus of the organiZation making thIs notification

. Wytwórca / [1anlfacturer

- Autoryzowany przedstawicie| ' Ą-|1ot|fco lcpr.<. La.!'

.Impońer / lmporter

- Dystrybutor / Distrrbutor

Podmiot zestawiajqcy system |ub zestaw zabiegowy ' organl:atlor assemD ng s!;i.m or prr eo!re pack

- Podmiot stery|izujący wyrób medyczny, system |ub zestaw zabiegowy / Cr!]an]:at|on ster lz n.o medlca] dcv LC' systen 0r proeeclure pac|

- swiadczeniodawca wykonujący ocenę działania ' olqan|Zat|on carry]n9 cLt Dertormalce eva rat]on

!w
!a
!r
to
!z
!s
!o

A. IdenĘEikacja właściwego organu / Identification of the Competent AuthoriĘ

1.001 Kod / Code

PLlCro1
1.oo2 Nazwa u/ języku miejscowym - po polsku / Name in loca| |anguage. in Polish

Urząd Rejestracji Produktór Leczniczych, Ę'robów Medycznych i Produktów Biobójczych
1,903 Nazwa po angielsku I Name in English

the office for RegiEtration of Medicinal Products, Medical Dewices and Biocidal Produc€s
1.OO4 Kod kraju I Country code

PL
1.OO5 Kod pocztowy i miasto / Postal code and c'ty

03-736 Warszawa
1,006 Ulica, nr/ Street, no,

Ząpkowska 41

1.007 Telefon / Phone

+48 22 '1921100

B. IdenĘffikacja zgłoszenia |ub powiadomienia / Identification of notification

1.oo8 Data wpływu / Date of notification 1,009 Numer referencyjny / Reference number

! uRzAD REJES.IFAI:J| PRorUń ÓVY i
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C. IdenĘfikacja wytwórcy / Identification of the manufacturer

1.013 nłłmer r€fEr€nryjny / Reference numkr 1.014 Kod kraj! / Country code

DE

1.0t5 r.|aa.Ya wyt*órcy, pełna / Name of the manufactufer, in ful|

Aesculap AG

1'016 |t..zwa w}.Bńlcy' skóoona l Name of the manufadurer, abbfeviated

Aesculap
1.017 iliasto / CiW

Tuttlingen
1,018 Kod pocztowy / Postal code

74532
1'019 u|i€, nr l street, no.

An Aesculap Platz
1,020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 IrBię i nazwisko / Fu|| naffie

Thooas Marquard
1.022 Telefon / Phone

1.O2il E-rtail

thotnas . marguard@bbraun. com

1,024 Faks / Fax

D. Idenffikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number f.026 Kod kraju / Counw code

1'027 l.aa,ge autqtT:oń,anego ?ftedstawktełał pełna / Name of the authorized representative, in fu|l

1.028 
''aaiva 

aub:T:owanego pnedstawir:iela' skrócona l Name of the authorized representatjve' abbreviated

1.029 Miasto / Crty 1,O3O Kod po{ztowyl Postal code

1.031 Ulita' nrl str€et' no' 1,032 Skrytka pocztowa I PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 lr'|ię i nazwisko / Fu|l name 1,034 Telefon / Phone

1.035 E-łnai| 1,036 Faks / Fax

E. IdenĘffika$a .* l Identification of the ,..
|-l t - ... impońera ''' |mponer1,0s7 
=Ml D - .., dystrybutora . ... drstnburor

1.038 ttgmer refercn€yiny / Reference number

1.043 Kod pocztowy / Postdl code

64-300
1'042 ł.fiasto / city

Nowy Tonyśl
1'od4 U|icą nr/ street, no.

Tysiąclecia' 14

1.(N5 skrytka po€ztowa / Po Box

Osoba do *ontaltu / Contact peBon

1.046 lmię i nazrYisło / Fu|| name

Artur Ławniczak
1.047 Telefen I Phone

+48 61 44 20 208
Lo48 E-mail

artur . larniczakGbbraun. com

1,049 Faks / Fax

+48 61 ł4 20 280

1.o4o Naut..a import.ia lub dystfybutora' pełna / Name of the importer or distributor' in full

Aeeculap Chifa Sp. Z o.o.

1.041 Naała impofEra |ub dystrybutora' skńcona / Name of the impońer Ór distributor, abbreviated

Aesculap Chifa
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F' IdenĘfłkacja .'. / Identification of the organization ...

!z - .'. podmiotu zestawiajqcego system lub zestaw zabiegowy i '.. aSsembling system or procedure pack

1'o5o ! s - ... podmiotu sterylizującego u,yrób medyczny' system lub zestaw zab;egowy / ''. Sterilizing medica| dev Ce, system or procedure pack

!o....świadczeniodawcywykonującegoocenędziałania/.'.carryingoutperformanceeva|Uation

1,051 t{umer Eferencyjny / Reference number 1,052 |(od kraiu I Country code

1.053 Naa,va podmiotrt' pełna / Name of the organization, in fU||

1.o5il Nazwa podmiotu' sknńcona 1 }łame of the organization, abbreviated

r.o55 |ł.|iasto l c'ty 1.056 Kod poatowy/ Postal code

1,057 Ulica, m/ Street, no. 1.058 skrytka po€ztowa / Po Bcx

Osoba do kontaltu / Contact person

1.059 Imię i neviśko / Fu|| name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. IdenĘffikacia pełnomocnika działającego W imieniu podmiotu dokonujqcego zgłoszenia lub powiadomienia
ldentification of the person acting as proxy for the organization making this notification

wypełn.a p€łnomomik ustanowiony na mocy art' 33 KPA
To be fil|ed in by person acting as pIoxy in a€cordance Wiih ań' 33 of the Po|ish code of Administrative Procedure

1.(E3 Imię i n3z*isło / FuH name

A.rtur Ławniczak
1.064 Miasto i City

Ęa1enica
1.OS5 Kod pocztowy / Postal code

64-330
t'o65 U|ica' Er/ streeĘ no.

Niegolewskic}r, 4/1
1,067 Skrytka pocztowa / PO Box

1.068 Telefon,/ Phone

+48 608 648 838

1,069 Faks/ Fax

H. Liczba wyroffiwobiętych tym zgłoszeniem |ub powiadomieniem / Numbel of devices covered by this notification
Prośzę podać Wła*:iwe ||€zby |ub zero, jeśli nie dołączono danĘo typu formu|ar.za
Pbase plovide proper numbers or zero if there are no attaĆhed forms of given type

1'o7o Li.zba dołączonych ZaĘcznlków nr 2 / Number of atrached forms no, 2 o

1.071 uczb. dołączonYch zaĘczników nr 3 / Number of attached forms no. 3 0

t.o72 LicŹba wIroŃw wymienionyclr w dołą.zonych zaĘ€unikach nr 4 l Number of devices |isted in attached forms no. 4 86

Potwierdzam, Że pov,tyizsze informacje Ę 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

Nowy ToByśl Data I Date 20LL-03-2L
\c:eulrrll (,iriil

Sp'óll,az^],j.'.f'.'=:::'.'c:.cią

tDt 2792 7110 4983

Altur ł.awniczak

ww1 F1 1.1

Podpis I Signature
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Załącznik nr 4

Wykaz WyrobóW objętych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszę wypełniac Ę|ko po|a z białym tłem , Pcasi..i l itcs \'jlib .r !!l.]ii [..l!ti i.l il .,..

A. Identyfikacja powiadomienia ,. ldentificaticn cf notificatton

4'001 Numer ko|ejny załqcznika nr 4 w obrębie tego
powiadomienia

1 ordlnal number of form nÓ' 4 vjlthlr] thls nodfi.ation

i 4.002 Numer referencyjny załqcznika nr j'

Jr' r0 a vi*iln Lnls r.arraaa 
_ _ *_____L

B. Wykaz wyrobów 1 Llst of cjerlces

4.OO3 Nr referencyjny /' Ref. no 4,OO4 Nazwa handlowa wyrobu I rac,e itane '-af aier r, te

igł"t' ó;" ( r."ai;'-ór'i"'.gic;nó i mikrochirurgiczne, Tgł'otrzymacze
Durogrip
Trzonki do skalpe1i, ostrza do skalpe]-i, uchwyty do skalpeli

|.oź"- 1'''o'Yk-1 1 
tonato=1"-91:"'1.

' ErgoPlant - szpatuł'ki do jezyka, podkł'adki silikonowe' rozwieracze jamy 
l

__J g-:!nel - 
!

. Ergoplant - haki do jamy ustnej, do języka, do części miękkich, do 
'-: p_r_z_e3"tln!-a

Harł d9-jamy ustnej, do warg, do przedsionka jarryr ustnej, do języka ipoliczków, do tkanek miękkich, krę9osł'upowo-nósorly, do podnosżenia
;99-l!t9]- 9 z 9?9Ę] je_!-r:ł!gal

Haki do Ran

Ury"h.""11y_9-Ł"}-) do tarrponów i nici
Ą>J.ikatory nici i leków

1 Nożyczki chirurgiczne, Nożyczki chirurgiczne DurotiP
Nożyczki mikrochirurgiczne
Pincety chirurgiczne, Ergoplant - pincety chirurgiczne, pj.ncety do
tkanek miękkich
szyny do zł'amań

Kleszcze do drutu i ligatur
Szydł'a

Podważki

I Skrobaczki

Łyżeczki kostne, Łyżeczki kostne ErgoPlant
Pi].niki
Dł.uta kostne, osteotomy, osŁeoŁomy ErgoPlant

Kgnor|aiia Gł$'lłne
ui. ząbkoseka 41, c}738 \Ałergz.cw€

20i1 -03- 2 3
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Potwierdzam, Ze powyzsze informacje Ę poprawne według mojej naj|epszej wiedzy'
I affirm that the information given above is correct to the best o|my know|ódge'

Nowy Tomyśl

Artur Ławniczak

20Lt-03-21

;i3*



Załącznik nr 4

Wykaz wyrobów objętych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszęwypełniaćty|kopolazbiałymtłem Pieasef.] nrields,..the.1nieD.:l.qlÓL|don'''

A. IdenĘfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Załącznika nr 4 r.r obrębie tego
powiadomienia

2 Ordinai nlmber of form no. 4 within this notiflcation

4.003 Nr r€ferencyjny / Ref' no

] Mł'otki ' Młotki Ergoplant

I Kleszcze do nastawiania, Kleszcze Ergoplant
r Kleszcze do perforacji

4'002 ltłumer referencyjny załącznika nr 1 i R'eference number of form no. 1

B' ti|ykaz wyrobów / List of devices

4,OO4 Nazwa handlowa wyrobu/ Trade name of device 1), 2)

Nożyce (cęgi) i odgryzacze kostne

Podnośniki kości jarzmowej

i Sondy

Instrunenty do pracy w kanale żuchwy

ssaki - istrumenty ssące

' 
Strzykawki i igł'y do strzykawek

Kleszcze ekstrakcyjne, kleszcze do odł'amków korzeniowych

Dźwignie, luksatory

] DeEmoŁomy (instrurrenty do podciniania więzadł'a), Slrndesmotomy

Ste:rilit - oleje
otomy 

i

I Lusterka stornatologiczne i uchwyty

l zgłębniki stomatsologiczne

Periodontometry ( sondy periodontologiczne)

! PinceŁy stomatologiczne

RaBpatory

Łyżeezki s tomatologiczne

ID: 9815 6350 2863



Potwierdzam, Ze powyzsze informacje Są poprawne według mojej naj|epszej wiedzy'
I affirm that the information given above is correct to the best of mv knowledqe.

Nowy Tomyśl

Artur Ławniczak

20r!-03-2L

.. -=.ff**'''



Załącznik nr 4

Wykaz wyrobów objętych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszę wypełniac Ęlko po|a z białym tłem i P|ease fi]] ln fields W]th a Wh te background on y

A. Identyfikacja powiadomienia I Identification of notification

4'001 Numer ko|ejny załącznika nr 4 w obrębie tego
powiadomienia

3 Ordinul number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobów / List of devices

j Mikropincety chirurgiczne, anatomiczne

UPychacze (upychadł'a)

Wygł'adzacze

Narzędzia do sondowania i rozwierania

Tnstrumenty do kompozytu, do modelog.ania, do r:bytków, do wypeł'nień
as , cto uśuwanla ł'nień

i Łopatki stomatologiczne

4.002 Numer r€ferencyjny Załqcznika nr 1 ,l Referełce nunber of form no' 1

4.O03 Nr referencyjny / Ref. no 4,OO4 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of devrce 1), 2)

I Pistolety do amalgamatu

i Instrunenty do obcinania krawędzi

l Instrutnenty tnące

i Instrumenty do szklilra
: Ekskaratory (wydrążacze)

Kleszcze do ślinochronu (koferdamu)

Formówki, Paski i naPinacze formówek

Separatory

Wyciskacze do koron
Instrumenty

i do zdeimoera
do zdejmowania koron
ia kolon i mostków

i mostków i końcówki do Instrumentórł

Kleszcze do

Tnstrurnenty cyrkle, miarki i suwmiarki

URzĄD REJńsrRĄC"Jr PRor,un6iv 
*l

LECZNICZrCH' WYto8ÓW iliEoYcZHYcH I

l PRODUiffołv 8|osoJczYcH ł

Kence|e{ia GłÓr'vna i
ul. ĄbkaAlaka 41, 0}736 Wbrsznłna i

IDi E44L 2236 6518 rrJl'li F{ I i



Potwierdzam, Że powyzsze informacje są poprawne według mojej najlepszejwiedzy'
I affirm that the information given above is correct to the best oimv knowledoe.

Nowy Tomyśl

Artur Ławniczak

ZVLL-U5-ZL

a ---'
alf :



Załqcznik nr 4

Wykaz wyrobóW objętych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszę wYpełniać ty|ko pola f białym tłem D..i1

A' IdenĘfikacja powiadomienia l Identification of notjfication

i 4'oor Numer ko|ejny załącznika nr 4 w obrębie tego 4.oo2 Nunrer referency;ny Załącznika nr 1 ' Ęef€|i|Ce l:ri.er li rclm no 1

powiadomienia : -'
4 

* Ordinai nlmber of form no. 4 illthin this foiificatron i i*__-_L_

l B' Wykaz wyrobów / List of devices

4.003 Nr referencyjny ' cef ąo

&yżki rrytciskowe

Kół'ka do pincet (pierścienie palc.)
Kleszcze do cięcia giPsu do wyściół'ki Protez

i=_"11_i i' *::"1,--9:,*t o.:ln"
Engoplant - zestawy do implantologii

';.E;* 
- Mikro Mł'ynek do kości ErgoPlant: rnłynek, pł'ytki,

o. c,zy 9zc.zacze, k9".!9'i- :.zeŁl9nY
ElgoPlant - odgryzacze kosŁne
ElgoPlant - Narzędzia do nakladania materiał'u kostnego (ap]-ikatory) ,

1!:!.YĘ!l_ 39 !11=?cz9Łir_ :lg"łl 
-Ergoplant - piJ-niki

Aplikatory do retlaktorów (haków) i retraktory ao utr"1łn1ńa;i;J;;;iT; .

w kości
Podważki (Elewatory)

Ergoplant - sinuŁomy, Periotomy

ElgoPlanŁ - szpatuł'ki
zestawy do zalriegów mikrochirurg!.cznych

Pincety mikrochirurgiczne
System konŁenerów sŁeryJ.izacyjnych
PerforaŁor do bł'ony śluzowej i rękojeść do Perfolatola
Kleszcze naczyniowe
Skrobaczki (Łyżeczki) i skalery z wrimienn1rmi częściami pracującymi
(roboczS'rni) z kluczem
Instrumenty do usuwania osadu i karnienia

."#ąBli?ł 
.

",. 
r.**.-ffiffo1lciiia- 

ua"t**
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Potwierdzam, że powyzsze informacje Są poprawne według mojej naj|epszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of mv knowledoe.

Nowy TomyśI

Artur Ławniczak

2 011- 03 - 21

'" -: 
.r 
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Załącznik nr 4

Wykaz wyrobów objętych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszę wypełn iać ty|ko po|a z białym tłem P ease fi r f elcs l.i:T a ll |:|€ laclq r.: r o .j'. ..

i A' IdenĘfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.OO1 Numer kolejny załącznika nr 4 w obrębie tego
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Załącznika nr 1 l Ref€rence nunber of form no. ]

B. Wykaz wyrobów / List of devices

; 4.003 Nr referencyjny / Ref, no 4.OO4 Nazwa handlowa wyrobu ,/ frade name of dev'ice 1)

Kleszcze do tkanek
Zestavr do stabilizacji
śrubokręt (wkrętak) i

(fiksacji) bloków kostnych: uchtq.ty, *ieiiti,
ostrza do śrubokreta

Kubki na leki
Sruby do stabilizacji bloków kostnych w magazynkach

Etykiety z indykatorem (r'łskaźnikiem) do konteneró!' sterylizacyjnych
I Plosektory
Filtry do kontenerów sterylizacyjnych

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

Miasto ' c:ry

NazWisko ' i'jarn€

Nowy Tornyśl Data aa:a

Artur Ławniczak Podpis S qrai
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