Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylio pols z blalym them / Pleass fill in fialds with & white background ony

A Identyfikacjs powiadomienia / Identification of nofffication

Zatacznik nr 4

4001 Nomer kolejny Yafacoatka ur 4 w obregbh tago
! powiadomdania
1 Ordinal numbar of form no. 4 within this notfication

A007  Humer m{?emmﬁﬁy Zobgcznia nr 1/ Refarenca number of for no. 1

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4,003 Ni‘_ref&mnwjhyl Ref. no 4,004 Hazwes handiowa wyrobu [ Trade name of device 1), 2)

CitraLock 4% a 5 ml

Citralock S 4% a 2,5 ml

Citralock 30% a 5.ml

CitraLock 46,7% a 5 ml

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasthe [ ity

Piaseczno Dada [ Dale

MNazwiske / Name

Malgorzata Kozluk

Padpis / Signature

2014-01~07

1) Wiroby réznique sie nazwa handiows, typem, modelens, wersia wykonania, wersly oprogramowsnia, rozmiarem, ketofen b wyrmiamemi (oens uenad za jeden wyoh

| zamiescid w jednym powiladomieniy, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwérce, ]
- jednego adtoryzowanego prredstawiciela, jeleli ich wytwirea nie ma siedziby ub migsca zanestkania w paistwie crionkowskim,
- jeden, wspdiny, krotkl opis wyrobu i jege praewidziane zastosowanie,
- jedng, modiwie najbardzie) secreqdiowy nazwe rodzajows,
- jeden kad wyrobu wediug Globalnej Nomanklatury Wyrobow Medycznyeh atbo innel uznane) nomenklatury wyrobow msdyianych,
te samg kasyfikacle albo kwalifikacje,
- wspdlng acene zgodnosal wykonang 2 wiaydem tych samyzh prs
- vaspdlny certyfikal sqodnotc lub wspding certyfilaty zoodin

ey ticeny 2godnot

rozmiarem, kszialtem lub wymiarami moina uznad za jeden system lub zes
fub zestawach zabiegowych moga bye uznane za jeden wyrdh zgodnia 7 pkt

1D: 2534 5162 5077 WMI_F4_11

Sgona/Page 1)1




Zatgcznik nr 1

Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

& I&entvﬁkac}a wiadciwego organu / Identification of the uampumt Authority

ey Kudl(:ode - S s e
BL/CAOL. |
tm Harw w jeryla ailajscowym - maokkafﬂame i tocal F&ngu&qe In Pofish ' B 3 :
Urzqd Rejestracj:l. Produktow Leczn:.czych Wyrobéw Medycznycxh i Produktdw Bz.obo;;czych
1,993 Nammanghhka/ﬂamln!sngm : ;
The Office for Registration of Medicinal Proctucsts, Med.tcal Devices and Biocidal Products

1004  Kod laajn / Country code 1008 Kod pocetowy | missto | Postal code and oty
P . i ! 03-736 Warszawa

1006 Ulica, ar [ Street, no. 1067 Yalefor / Phone
Zabkowska 41 ' +48 22 4921100

Prosze wypelniad tyfko pola z biatym tem / Please fill in fields with a white background only

Idaﬂ:yﬁkada zghszema fub yawiadamkma J Identification of notification
14068 Data wptyml / Date of notification 1.&39 Humer retamncﬂny[ Reference number

1010  Rodza) nptoszenis lub powiadomienia / Notiication type
1. Plarwsze dia wyroby / First for device
i Dz.‘ Zmiana danych podmiotu / Change of entity datails

DB. Zmiana danych wyroby / Change of davice detalls

1011 ] pmmdlm rdinny dmmami podmdoly proses wskaxm dane w&@gﬁgm rmianie
3 T case of change of entity detalls please indieste the data being changed

: Ug%}eﬁﬂeﬁ Frci;ckédﬁw msmm

AL £33 B . e e A OB  PEP Ay e
1617 Srabus podmicty dolunujacego nisiejsiego zgloczenia b poedadomients / Status of tlelbighrzanbn mikklg this notificaion
[(w - wytwérea / Manufacturer Ne ﬂ
Bodd zleeomikéng \3_[ §oo oV
D A - Autoryzowany przedstawicie! / Authorized representative i -3

: [:I ¥ - dmporter / Imporler

i B . Dystrybutor / Distibutor

D Z - Podmiot zestawiajacy system Jub zestaw zablegowy / Organization assewdling system o procedure pack

L__I § - Podmiot sterylizuiacy wyrdh medyczny, system jub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medical dovica, systemn of procedure pack

(o - $wiadczeniodawea wykonujacy oceng dzialania / Organization canying out performance evatuation

ID: 6290 0491 6763 Wii_Fi1_1.1 Strona - Page [ 3




0
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C Identyﬁkacﬁa wytworey / Idﬂntiﬁcat!on of the manufachurer

1.043  Momer referencyiny / Reference number

1.89% Kod Rradu/ Country code
NL

L0415 Nouewa wymﬁrcv, pelna / Namie of the manufaciures, in full

DIRINCO BV

1016  Heows wybwdrey, siodoona / Name of the mangfacturer, abbraviated

DIRINCO BV

gmn Miasto | Oty 1018 Kod pocriowy | Postal code
Oss 5347 JX

1815 Ullca, nw / Strest, no. 1020 Skrytia pocetowa ] PO Box
Ketelmeer 1

Gisaba do Kontakiu / Contadt person

1.021 Tmie i nazwisko / Full name
Karl Kouwen

1.022 Telefoun [ Phone

1025 E-mall

karl . kouwen@dirinco.com

L4624 Faks [ Fax

B, Identyﬁkacia autoryzowanego pm&stawimaiaj Identification of the authorized representative

1625 Humer mfemﬂcﬁnv / Reference number 1,826 Kod kradu / Couniry code

1027 Nazwa sutoryzowanngo presdstawiciela, patn ] Nams of the authorized mpmva,m fuil

1428  Nazwa autoryzowanego przedstawicisls, siodoona / Name of the authorized representative, ablweviabed

1.028 Miasto / Ciy 1030 Kod pocttawey [ Postal code

1034 Uica, nr [ Strest, no. 1,032 Shoyiks potatova / PO Box

Osobe do kontaidu / Contact person s S o]

3533 Imde i nexwisio / Full name 2.034 Telsfon / Phone

1835 E-mal 1.638 Faks / Fax

. Sentyfikacts . | Identification of the .. T Lnmigire il

1098 Numer refersncyiny / Reference auraber 1038 Kod keage ) Courtry code d
' PL

L840 Hazwa mporiera Iﬁh dystrybutora, pelna / Name of mé nporiar o distributer, n full

Lock-Pharma Sp. z ©0.0.

1041 Nazwa bmportara b dystrybutors, skrécons / Name of the importer or distributor, abbreviated
Lock-Pharma Sp.z ©.0

1042 Miasto / Gty

1843  Hoxd poczitowy / Postal code

Czosndw 05-152

1044 Ulice, nr / Strest, no. 1845 Skrytka pocziowa / PO Boy
Prosta ‘33

Dsoba do kontakta / Contact person

1846 Imie | nazwisko / Full name
Jan Boron

1 4047 Telefon / Phone
+48 500 166 951

1048 Emall
jan.boron@lockpharma.pl

1042 Faks/ Fax

1D: 8290 0491 6763 WMi_Fi L1
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F. Identyfikacia .../ Identification of the organization ...

E Z v, podimioty zestawiajseego systens lub zestaw zablegowy / .. ausembiing system o protedure pack
180 DS * . podimioto steryiirejacean wyrdh medyczoy, systen: lub zastaw rabiegowy / .. sterlizing medical dovien, systiti of procedure pack

[:] O - .. Swiadczeaiodawey wykonujacege ooene dzialania 7 .. CATYing sut performance evaluation

LO5L  Numer referencyiny / Reference mumber ‘ 1052 Kod kedu/ (;saumzi-' code

1052 azwa podiiiots, paing | Rame of the Graanization, 1n ol

054 Nazwe podmiot, skedcona / Name of the organization, abbreviated

1055 Misto; Gly : 1856 Kod pocrtowy / Fosial code

1057 Ulics, wr/ Streel, 1o, _ ‘ 1058 Skiytka pocstows / PO Box

Gsoba do konbskiu / Contact person & ]
1052 Imlgi nazwisko [ Full name : ! LOG60 Telafon [ Fhone
1061 E-mait : s : 1062 Faks ] Far
G. Identyfikacja peinomocniks dzialajgcege w imienis podmiota dokonujacego sgloszenia lub powladomienin
dentification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypelnia pelnomocnik usmnowiony na mocy art. 23 KPA : :
To ba fifled In by person acting as proxy In accordance with art, 33 of the Poligh Coga of Adrinisteative Protedurs
1,063 Tmbe | nazwisko ] Full name _ ' o S
Malgorzata Kozluk
1064 Miasto / City ' cre Sk, i \TE o€ JH S T T 1068 Kot poctowy | ol code
Piaseczno 05-500
L6 Ulicm, nr/ Seraet, no, F : PR e e Vi T 11067 Siaytks pocziawa / PO Bex 2
Miynarska 15/87
Wﬁﬁeﬁ?’éﬁgﬁw T T L S L D, S g ey oy R 4t
+48 664 006 566

miber of devices covered by this mtiﬁ:;at‘mﬁ

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powladomieniem / Ny
Priosze podad wintchee Borby lubi 2eto, jedli rie dolaraeno danego Bypu formulanms
Please provide proper numbers oF zero I there are no attached forms of given type

1070 Licebn dokczonych Zalgcanikbu nr 2 Number o attached forms 1o 2 -_ 0
5073 Licaba delaczonych Zalnconikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 : 0

LUF2  Uceba wyrobdw wymienionych w dolaczonyen Zainernikach ar At'f Hamber of devices listad in aitached forms ho, 4 4

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wediug maojej najlepszej wiedzy.
T affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

#iaste / City - Piaseczno Daia / Date 2014-01~07

i

Nazwisko / Name Maigor_zata Kozluk Podpls / Signature ‘_ L,Lg,xv P =
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