Zalacznik

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

nril

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language -

in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po angieisku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code
PL

1.005 Kod pocztowy i miasto
03-736 Warszawa

Postal code and city

1.006 Ulica, nr/ Street, no.
Zabkowska 41

1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu / Date of notification

1.008 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:lz. Zmiana danych podmiotu

Change of ¢

D3. Zmiana danych wyrobu / Change of device de

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

B0 In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgioszenia lub powiador;ienia gw

DW - Wytworca / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized re

1

D - Dystrybutor / Distributor

- Importer / Importer

[ |:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Orgar

I:l S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy /

| D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carryir

g system or procedure pac

Organization sterilizing medical device, system or procedure
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
|

| DE

1.015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full

Aesculap AG

1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

Aesculap

1.017 Miasto / City
Tuttlingen

1.018 Kod pocztowy / Postal code
78532

1.019 Ulica, nr / Street, no.
Am Aesculap Platz

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Thomas Marquard

1.022 Telefon / Phone

1.023 E-mail

thomas.marquard@bbraun. com

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

‘ 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr / Street, no.

} 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

| 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks / Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

D I -..importera mporter
1.037

D - ... dystrybutora distributor

1,038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributer, in full

Aesculap Chifa Sp. Z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Aesculap Chifa

1.042 Miasto / City
Nowy Tomys$1l

1.043 Kod pocztowy / Postal code
64-300

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Tysiaclecia, 14

[ 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
|
i

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Artur Zawniczak

I 1.047 Telefon / Phone
| +48 61 44 20 208

1.048 E-mail

artur.lawniczak@bbraun.com

i 1.049 Faks / Fax
| +48 61 44 20 280

ID: 2792 7110 4983
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:]Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy assembling system or procedure pack
1.050 |:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania carrying out e evalua

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imieg i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail | 1.062 Faks/ Fax

{

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcege w imieniu podmiotu dokonujgcego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imig i nazwisko / Full name

Artur %Zawniczak

1.064 Miasto / City i 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Opalenica | 64-330

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Niegolewskich, 4/7

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
+48 608 648 838

H. Liczba wyrobow objetych tym zgioszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotgczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0 |
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 86

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomysl Data / Date 2011-03-21

Nazwisko / Name Artur Zawniczak 3
7. s " oy
£ i”;::jl‘m”“"“i\“!”\
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notificatio
4.001 Numer kolejny Zatgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia |

L : S |
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.004 Nazwa handiowa wyrobu

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

iglotrzymacze (ima&ié)wéﬂirurgicihe i mikrdéﬁirurgic;néyrIglotr£§;;cze
Durogrip

Trzonki do skalpeli, ostrza do skalpeli, uchwyty do skalpeli

Noze i nozyki stomatologiczne

Ergééiéﬁt”; sipaéﬁlki do'ﬁégika, podkié&ki'silikonowe, rozwiéiécze'jémjm
ustnej |

Ergoplant - haki do jamy ustnej, do jezyka, do czesci miekkich, do |
przedsionka

Haki do jamy ustnej, do warg, do przedsionka jamy ustnej, do jezyka i
policzkéw, do tkanek migkkich, kregostupowo-nosowy, do podnoszenia
gérggj szczeki, Retraktory

Haki do Ran

Upychacze (Upychadia) do tamponéw i nici

Aplikatory nici i lekéw

| Nozyczki chirurgiczne, Nozyczki chirurgiczne Durotip

Nozyczki mikrochirurgiczne

Pincety chirufaiézne, ﬁ;goplantr? pincet&mchirﬁ¥éiggﬁé,'pincety do
tkanek miekkich B - - o

- Szyny do ztaman

Kleszcze do drutu i ligatur

Szydta

Podwazki

Diuta kostne, Osteotomy, Osteotomy Ergoplant

T URZAD REJESTRACJ PRODUKYOW
LEJCZN CZYCH, WYROBOW MEDYCZNY CH
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Nowy Tomysl Data /D

2011-03-21

Nazwisko / Name Artur Zawniczak Podpis

Aol

1) Wyroby roznigce sie nazwa handlowa, type
i zamiescic w jednym powiadomieniu, je:
- jednego wytw
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ic
- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego p
mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe ro
kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury \

g, rozmiarem, ksztattem lub

kania w

menkiatury w

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna na
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym
systemach Iub zestawach zabiegowych wystey
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uzna

ID: 9974 4772 8862
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeimac‘ tylko pola z biatym ttem / Please fill in field hit

is e

A. Identyfikacja powiadomienia / IGDntlflcaucr‘ of notification '

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego

powiadomienia

2

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4,002 Numer referencyjny Zafgcznika nr 1 / Reference numt

§ B. Wykaz wyrobow / List of devices

4 003 Nr referencyjny / Ref. no

: 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of d

m
7

Miotki, Mlotkl Ergoplant

Kleszcze do nastaw;anla, Kleszcze Ergoplant

Kleszcze do perforacgl

Nozyce (cegl) i odgryzacze kostne

Podnosn1k1 kosc1 jarzmowej

Instrumenty do pracy w kanale zuchwy

Ssaki - lstrumenty ssace

Dzw1gn1e, Luksatory

Desmotomy (1nstrumenty do podc;nlanla w1ezadla), Syndesmotomy

Sterilit - oleje

Lusterka stomatologlczne i uchwyty

Zglebnlkl stomatologlczne

Perlodontometry ( Sondy perlodontologlczne)

Plncety stomatologlczne

Raspatory

Lyzeczkl stomatologlczne

ID: 9815 6350 2863
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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

Nazwisko / Name Artur %Zawniczak

2011-03-21

Data

Podpis

Wyroby roznigce sie nazwg handlowa,
i zamiescic w jednym powiadomieniu, j
- jednego wy
] go autoryzowanego przedstawiciel
- jeden, wspolny, krétki opis Wyrobu | je
j 3, mozliwie najbardziej
- jeden kod wyrobu wedtug
yfikacje albo

ce,

tury wy

samg kla

vy zabiegowe o
stawach zab
ttem lub w

Systemy lub
systemach Iu
rozmiarem
lub z I

o
o
@
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelmac tylko pola z biatym ttem / Please fill ir

A. Identyfikacja powiadomienia / -der‘tmcan n of notification

| 4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 1 4,002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 ce number
powiadomienia |
Ordinal number of form no. 4 within this notification

,f B. Wykaz wyrobow / List of devices

L

4.003 Nr referencyjny / Ref. no | 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade

Skalery

M:Lkroplncety chlrurglczne, anatomiczne

Upychacze (upychadla)

Wygladzacze

Narzedzia do sondowanla i rozwierania

Kleszcze do usuwania zlamanych narzedz:l. z kanalow zebowych

| Instrumenty do kompozytu, do modelowanla, do u.bytkow, do wype!:nlen

| plastycznych, do usuwania wypelnien

Lopatk:. stomatologn.czne

Plstolety do amalgamatu

Instrumenty do obc:.nan:.a krawedz:.

Instru.menty tnace

Instrumenty do szkllwa

Ekskawatory (wydrazacze)

Kleszcze do sllnochronu (koferdamu)

Formowk:., pask:L i napinacze forméwek

Separatory

Wyciskacze do koron

Instrumenty do zdejmokéﬁla koron i mostkéw i koncéwki do Instrumentéw

do zdejmowania koron i mostkéw

| Kleszcze do koron

Instru.menty pom:l.arowe cyrkle mlark:l. i suwm:LarkJ.

| URZAD REJESTRACY PRODUK! OW

| PRODUKTOW BIOBOJCZY
Kancelaria Cédwna
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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 Tomysl Data / Date 2011-03-21

Nazwisko / Name Artur Zawniczak

, WErsjg wykonania, we

vymiarami mozr

edstawiciela
en, wspolny, krotki opis wyrobu i
mozliwie najbardziej szczegétowa nazw v
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw M
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspolng ocene zgodnosci wykonana

iem
e certyfi
rencyjny w bazie EUDAMED i jedna
tawy zabiegowe o tym samym przez

ID: 8441 2236 6518 WM1_F4 1.1 Strona / Page 2



Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem

Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

i

| 4.001

A. Identyfikacja powiadomienia

/ Identificati

powiadomienia

Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego

Ordinal number of form no. 4 within this notificatior

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu

Lyiki wyciskowe

Kolka do plncet (p1ersc1en1e palc )

;Kleszcze do c1ec1a glpsu do wyéc1olk1 protez

Nozyczk1 do koron, drutu, blachy

Engoplant - zestawy do 1mplantolog11

Zestaw - Mikro Miynek do kosci Ergoplant: miynek, piytki,

oczyszczacze, kosze i szablony

Ergoplant - odgryzacze kostne

Ergoplant - Narzed21a do nakladania materiatu kostnego (apllkatory),¥4

instrument do umleszczanla blony

Ergoplant - p11n1k1

Apllkatory ‘do retraktoréw (hakow) i retraktory do utrzymywanla \ szczelin
w kosc1

Podwazki (Elewatory)

Ergoplant - Slnutomy, Perlotomy

‘Zestawy do zablegow mlkrochlrurglcznych

Ergoplant . szpatulkl

Plncety m;krochlrurglczne

System kontenerow steryllzacyjnych

Perforator do blony sluzowej 4 reko;esc do perforatora

Kleszcze naczyniowe

Skrobaczki (Eyzeczki) i skalery z wymiennymi czesciami pracujacymi R
(roboczymi) z kluczem

Instrumenty do usuwania osadu i kam;enla

ID: 0088 8809 9676
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

(W]

Nowy Tomys$1l Data

)ate

Nazwisko / Name Artur Zawniczak Podpis / Sig

1) Wyroby roznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, Wersja oprogramowania
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja

wytworce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytw
- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu i jego przewi
- jedng, mozliwie najbardziej
kod wyrobu wedtug Globalngj
klasyfikacie albo kwalifikac
- wspolng ocene zgodnosci wykonana
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i
Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym p

e

tem lub wymiarami mo:
h zabiegowych mogg by¢ uznane
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.4 Strona

o
o)

(=}
)
N

~
N



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white backgrour

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego
5

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no
powiadomienia

1

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade

e name of device 1), 2)

- Kleszcze do tkanek

| Zestaw do stab:.l:.zac:]:. (flksale) ‘blokéw kostnych uchwyty;ivrn.ertlra, |
srubokret (wkretak) i ostrza do $rubokreta

Kubki na leki

Sruby do stabll:l.zacjl blokow kostnych w magazynkach

Etyk:l.ety Z 1ndykatorem (wskaznlklem) do kontenerow steryllzacyjnych

| Prosektory

Filtry do kontenerdéw sterylizacyjnych

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

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

Miasto / City Nowy Tomysl Data

Nazwisko / Name Artur Zawniczak

ID: 9741 9121 8729

Podpis / SignatL

2011- 03 21
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