Signature erified Zatacznik nr 1

Dokument podpi przez
Mirostaw Kra nski
Data: 2025.05.16]10:12:06 CEST

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[:Iz. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

DS. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

[Jw - wytwérea / Manufacturer

[(Ja - autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

l:] I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling systen of procedure pack

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dxialania / Organlzation carrying out performance evaluation
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DIAGNOSTIC GRIFOLS S.A.
DIAGNOSTIC GRIFOLS
PARETS DEL VALLES

PASSEIG FLUIVIAL 24

JOAQUIN ALBERTO TAMPARILLAS

JOAQUIN.ALBERTO@GRIFOLS . COM

[(J1 -..importera / ... mporter
D -..dystrybutora / ... distributor

695999030

MACIEJ, ZYLARGRIFOLS .COM 223748562
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["_"Iz -« podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S -.. podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / .., sterilizing medical device, system or procedure pack
D o .. Swladczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ., carrying cut performance evaluation

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

Miasto / City WARSZAWA Data / Date 2014-02-25

\

Nazwisko / Name MACIEJ ZYza Podpis / Signature la (,ZLL-Q y'w

ID: 5695 8841 B469 WMI_F1_1.2 Strona -Page 3/ 3




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tlem / Plcase fill in fields wi

th a white background only

SERASCAN DIANA 3 P
SERASCAN DIANA 4
SERASCAN DIANA 4 P
| IDENTISERA DIANA

| IDENTISERA DIANA P

IDENTISERA DIANA EXTEND
SERIGRUP DIANA Al/B

| DG GEL ABo/RH (2D)

| DG GEL CONFIRM

3 GEL COOMBS

GEL NEUTRAL

GEL ANTI-IgG

GEL SCAN

GEL AB (X4)

GEL RH PHENO+KELL

GEL CONFIRM P

GEL NEWBORN
GEL ANTI-D
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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.

Miasto / City WARS ZAWA Data / Date 2014-02-25

&
v
Nazwisko / Name MACIEJ &Yza Podpis / Signature | Y (4 eef Z/(,(,,
l Fd

/

1) Wyroby razniace sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykenania, Wersla eprogramowania, rozmiarem, keztattem lub wymiarami mona uznat za jeden wyrdb

{ zamiescic w jednym powiadomieniu, jezell 9 lul maja:

- Jednego wytworee,

- jednego autoryzowanego przedstawicela, jezell ich wytwérea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu | 1ego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, mezliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajows,
Jeden kod wyrobu wedlug Globalne) Nomenklatury Wyrobow Medyeznych alba Inne] uznanej nomanklatury wyrobdw medyeznych,

- 16 samg kiasyfikacje albo kwalifikacie,

- Wspoing oceng zgodnosci wykonang 2 uyciem tych samyeh procedur oceny zgodnosd,
wapdiny certyfikat zgodnosd lub wspdine certyfikaty zgodnusel, jezell w acenle ich #jodnoscl brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | Jedng nazwe handicwa w Jgzyku poiskim albe jedna nazwe handlows w jezyku anglelskin.

2) Systemy lub zestawy zablegowa o tym samym PrEZEZNACZEn|u, zestawione praez ten sam poadmiot | zavieraace e same wyraby medyczne, kidre w poszezegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych ilosoach lub 8213 sie nazwqg handiowa, typem, miadelem, wersig wykonania, wersjg uprogramowania,
rozrlarem, ksztaltem ub wymiarami mozna uznad za Jedan system lub zestaw zabiegowy, Jezell odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lubi zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb 2godnie z pkt 1,

1D: 4611 1440 2479 WMI1_F4_1.2 Strona /Page 2/2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

DG PAPAIN

D& GEL CONTROL

SERIGRUP DIANA 4

DIANAFLUID A

|| DIANAFLUID B

Potwierdzam, e 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 WARSZAWA Data / Date 2014-02-25
Nazwisko / Name MACIEJ ZYZA Podpis / Signature ﬂ 4 uny %&CA
2

1) Wyroby rozniace slg nazwa handlowa, typem, madelem, wersjy wykenania, Wersjq oprogramowania, rozmiarern, ksztaltem jub wymlaraml mozna uznad za jeden wyrdh
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub majs:

- jednego wytwérce,

-+ lednege autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytwdrca nie ma sledziby lub misjsca zamieszkania w pafistwie czlonkowskim,
Jeden, wspolny, krétki opis wyrobu | Jego praewldziane zastosowanie,

- jedna, malliwie najbardzie) szezeadlowy nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznane) nomenklatury wyrobéw medycznyeh,

- te sama kiasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspoing oceng zgodnodel wykonang 2 udvciem tych samych procedur oceny zgednodct,

- wspdiny certyfikat zgodnodel lub wspdine cestyfikaty zgodnosci, Jezell w ecenle (ch zgodnodcl brata udzial jednostka notyfikowana,

- feden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowa w jezyku polskim alh :

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przesnaczeniu, zestawione prrez ten sam pod
systemach lub zestawach zabiegowych wystepusa w raznyeh llasclach lub roinia sig nazwa hin
rezmiarem, ksztadtem lub wyimiarami mozna Uznac za Jeden system lub zestaw zabiegowy,
lub zestawach 2atiegowych moga byt uznane za jeden wyrdb egodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CA01

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk!
1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

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

Biobéjezych

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of rotification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu proszg wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 mmmmmmm;mummmmm

|:| W - Wytwérea / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authonzed representative

‘ U j Produsdine Lecanlezyoh,
mmimam
(encelaria Gilwmna

I - Importer / Importer

2018 -03- 05

D - Dystrybutor / Distributor

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

oooowmOoao

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1D: 8139 3442 5072 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3




C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
ES

1.015 Nazwa wytwdrcy, peina / Name of the manufacturer, In full

Diagnostics Grifols SA

1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Grifols

1.017 Miasto / City

Paretes Del Vales

1.018 Kod pocztowy / Postal code
08150

1.019 Ulica, nr/ Strest, no.
Passeig Fluvial 24

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie | nazwisko / Full name
Albert Hernandez Botey

1.022 Telefon / Phone
(+34) 935 712 254

1.023 E-mail
albert.boteylgrifols.com

1.024 Faks/ Fax
(+34) 935 712 254

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, peina / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / 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 ...

[0 1 -..importera/ ... importer

D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

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

Grifols Polska Sp. z o.0.

1.041 mwmmm;mummmm,m

Grifols
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy | Postal code
Warszawa 00-844

1.044 Ulica, nr / Street, no.
Grzybowska 87

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact persan

1.046 Imie | nazwisko / Full name
Sebastian Michalak

1.047 Telefon / Phone
022 378 85 65

1.048 E-mail
sebastian.michalak@grifols.com

1.049 Faks / Fax
022 378 85 62

ID: 8139 3442 5072 WMI1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
[:[ S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[J o -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
D L -... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD | Labaoratory produced In home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1,052 Kod kraju / Couritry code

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

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / 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 Imig | nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1,061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik 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 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / Gty 1.065 Kod pocztowy / Fostal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. mwmmmum}mammwwmmm-

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
mmwwnmamfmmmwmaww

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices isted in attachad forms no. 4 o

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-03-02

Nazwisko / Name Sebastian Michalak Podpis / Signature

ID: 8139 3442 5072 WML_F1_1.4 Strona-Page 3/3



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zailgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices
4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)
DG Gel ABO/Rh (2D) (RT)

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.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-03-02

Nazwisko / Name Sebastian Michalak Podpis / Signature

1) Wyroby réZnigce sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdh
| zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jeZell s lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytworca nie ma stedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowsikim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, moziiwie najbardzie) szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
te sama klasyfikacje albo kwallifikacje,
wspding ocene zgodnasc wykonanag z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspdiny certyfikat zgodnosd lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | fedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktore w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réinych ilosciach lub ro2nig sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiaram| mo2na uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezell odpowladajace soble wyroby medyczne w poszczeadinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uzriane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

iy
ViyCangon| o Bt
anceleria Gitmwna

2018 -03- 05

ID: 3029 9765 1028 WM1_F4_1.2 Strona /Page 1/1




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlascuwego organu ! Ident:flcauon of the'
1.001 Kﬂd / Code

PL/CAO1 o

1.002 Nazwa W jezyku miejscowym - po polsku / N‘é e in

Urzad Rejestracji Produktéw Ler:zm.czych

4! “Yr

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English e
Tha Office for Registration of. Hed:.c:.nal 1

1.004 Kod kraju / Country code
PL

- 1.006 Ulica, nr / Street, no.

B. Identyfikacja zgloszenia be_‘pdi}w'iaﬂ )
"1.008 Data wplﬁv—;} Date of notification

¥ Refaren:e number ‘

1.010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomienia / Natification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[] 2 zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of davice details

1 611 W przypadku zml;m; dntyczqcaj podrnmtu proszq wskazac dane ulega
. In case of change of enfity detalls please indicate the ‘data being -J1anged BT

Kunoeluria Gkyma

s
206 -12- “t}
Y "

4
Nr R R T 5 -
el T £ T } ,__-::,I-

1.012 Status podmictu dokonujacego ninicjszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the uranization making this hotiffcatian :
W - Wytwdrea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Aulhorized representative
1 - Importer [ Importer
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Qrganization assembiing system ar procedure pack

OorO0O0

5 - podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

L]

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceneg dzialania / Organization carrying out performance evajuation

I

ID: 7651 5374 5757 WMl F1 1.3 Strona-Page 1/ 3




C Identyﬁkaqa wvtworcy/ Identli" cauon of the manufaclurer

1.013 Numer referencyjny/ﬂefuence number Ll 1.

014  Kod kraju / Country:code

. i CH

1.015 Nazwa wytwérey, peina / Name of the manofacturer, infull © a0 oL AR T -
Medion Grifols Diagnostic SA

| 1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer; abbrevidted. s T

Medion Grifols

1017 Miasto  City iR T 1018 TRod pocztawy / Postal code

DUDINGEN 3186

1019 Uiica, nr / Street, no, 3

Bonnstrase 9

020 Skrytka pocatowa [ FOBOX .| - .

Osoba do kontakty / Contact person

1.021 Imieinazwisko / Full name

1,022 Telefon / Phane

Thomas Boschung +41 26 492 86 96
1.023 E-mail : T i o e e e T AT ke R

thomas.boschung@grifols.com +41 26 492 86 56

D. Identyfikacja autnryzuwanego przedstammela ! Identlﬁcatlon.

ithorized representative ‘

1,025 Numer referencyiny / Reference number

025 Ked kraju/ Ccuntry cnde

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelnam,f?séh:;\é‘e‘afthé_iamhm’ize g,rie;entétlve, nfal

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocana /' Name of the autharized rep;ehﬂntnlwc, abbrewaten

1.029 Miasto / City

1030

Kod pocztowy / Postal code:

1.031 Ulica, nr / Street, no.

11032

 Skrytka pocztowa / POBox 1

"Osoba do kontaktu / Contart person

1.033 Imieg i nazwisko / Full name

L Telefon / Phone!

1.035 E-mail

Fake [0

E. 1dentyfikacja ... / Tdentification of the

Ll

: S o
D -

impartera [ .. importer
dystrybutora / ... dishibutor

1,038 Numer referencyjny / Refarence aumber

6’ Kod kraju /' Country code

BPL
1,040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Nénie of the imporier or distributor, in full =
GRIFOLS POLSKA SP Z 0.0.
1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona { Name of the importer or distributor, abbreviated = S # .
GRIFOLS POLSKA
1.0a2 Miasto / City D i e R R B R i 7L R e e
WARSZAWA 00-844
I'1.044 Ulica, ne/ Sweat, 0. i ‘ T T 1,085 Skiytka porztowa / PO Nox T
GRZYBOWSKA 87 L ]
Osoha-doikan;akmiConracrper;c‘}ﬁ e i % e U N
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1 Tt ane 18 Bk “1.047 Telefon / Phone
MACIEJ ZYEA 695 999 030
1,048 E-mail TR e T o T e LR e LN A - Pk i
MACIEJ.ZYLARGRIFOLS.COM 22 378 85 62
ID: 7651 5374 5757 wMl_Fi_L.3 Stroma-Page 2/ 3



F. Identyfikacia ../ Identification-_gf:’_f_‘tﬁe organiia_tion “

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 D S - .. podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterifizing medical de avice, system ar procedure pack

D 0 -.. Swiadczeniodawcy wykonujacego ccene dziatania / ... canrying out performance evaluation

1.051 Numer r;f;}encyjnv{mterence number

1.053 Nazwa podmiotu, petna l Name of the orgamzalion in full

1.054 Nazwa podmioty, skrocona j Name of the d&g‘iaﬁiiation,"éﬁﬁreviated

1.055 Miasto/ City

- [ 1.056 " Kod pocztowy / Postal code -

1.057 Ulica, nr/ Street, na.

11,058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name ot ey MG 7| 1.060 : Telefon/ Phone ¥

‘1061 E-mail ‘ R R TR T Y 0 rake [ FaX -

oszenia lub powiadomienia

Wypetnia petnomocnik ust.anuwmny na mocy it 33 I(PA : 'gi
To be filied in by person acting as progy in‘accordance wl_th art. 33'0f

1.063 Imig i nazwisko / Full name

1.064 Miasto/ City i : EE Rt "~ [ 1.065 Kod pocztowy / Postal code

1.066 Ulica, nr / Streat, no. 1.067 ‘Skiytka pocztowa / POBOX =

1.068 Telefon / Phone

Prosze podaé wiasdwe liczhy lub zero, jesli nie dolqrzono :ianego typu fnrmularza
Please provide proper numbers or zero f there aie na atﬁched forms of gi‘ven type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikdw nr 2 / Number Qf attar:hﬁd For-ms no 2 0
1.071 Lu:zba doiqczonych Za!qczmhéw nr3 .f Numher of =tl£ls Iu—a:. E’urms na 3 ‘ ol Las 0
i 1.072 uczha wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zn}qcznmach nr4/ Number of devh:cs llsted ln atlachec% turms o 4 : 2

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.

Miasto / City WARSZAWA Data / Date 2015 12 15

Nazwisko / Name MACIEJ ZYZA Podpis / Signature

ID: 7651 5374 5757 WHME FL 1.3 Strona-Page 3/[3



Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identificati

4.001  Numer kolejny Zalqc;n'}kq nr4 wobreble tego
powiadomienia ‘ ] b iy T
f L Grdinat number of form no. 4 within this natification”

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 ‘Nr referencyjny / Ref. no 4.004?'_.ﬁa'zlﬁa:ﬁéh:dlow; wyrob |

Essential II Control

Sero-Cyte Pool 0.8%

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

Miasto / City warszawa Data / Date

Nazwisko / Name Maciej Zyla Podpis / Signature

2015-12-15

1) Wyroby réiniace sie nazwa handiows, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem ub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob

| zamiesaid w jednym powiadomieniu, jezeli sg tub maja:
- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzrowanago przedstawiciela, jezell ich wytwarea nie ma siedziby lub migjsca 7amieszkania w panstwie czlonkowskim,

- Jeden, wspdlny, krétki upls wyrcbu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozhwie najbardzej szczegilows nazwe rodzajows,

- Jeden kad wyrobu wediug Globalng) Nemenkiatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- tg sama klasylikacie albo kwalifikacie,
- wspding ucene zgodnesci wykanana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosa,

- wspdlny certyfikat zgodnodul lub wspdine cerlyfikaty zgodnodd, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana,
jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlows w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jgzyku angialskim.

2) Systemy lup zestawy rabiegowe o tym samym przeznaczeniv, zestawione przez ten sam padmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszezegainych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersiq wykonania, wersjy oprogramowania,

rozmiarem, ksztalten lub wynmarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli ndpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych mage byd uznane za jeden wyrob zgodme z pkt 1.

ID: 3899 7317 6450 WML _Fa_177
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Identyfikacja whasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1001 Kod; Cote
PL/CAD1

LO02  Nozwa w jezyku migjscowym - po palsku / Name ir: local ianguage - 1y Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy:obéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 Nazwa po ang:ulsku [ Name in English

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

1002 Kod kra;u Country code
PL

1.005 Knd pocztowv i miasto / Postal code and mw

1,006 Wiica, ar / Street, no, 1.007 Telefon / Phong
| +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white : background only

3. ldentyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

2.008  Data wplywu / Dale of netification 1,009 Numer referencyjny / Reference number

1,010 Rodm) xgit)szenia fub powmaﬁonm,ma ! Metification type
| 1. Pierwsze dla wyrobu [ First Tor device
{

[___l 2. Zmiana danych podmiotu / Chanas of citity detalls

E] 3. Zmiana danych wyrabu / Change of davice dotails

W 3;r-zvpadhu zimiany dotyczacej pedmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

1.011 : . 4
In case of change of antity details please Indicals the daca belng changed

1. 312 Status podmiotu dokonujacego ninicjszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making Lhis notification

i:] W - Wytwdrea / Manutacturar

A - Autoryzowany przedstawiciel / Aatherized representative

{ - Importer/ Imporlor a8 Jutf'wi
TRua Ty DI

};A?gg yf‘.zn-cit | Prodhubt

Kaiicetaria Grama

D - Dystrybutor / Distribuar

Z - Podmiot zostawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Qroanizalion assembiing system or pri

OO0 & E O

ID: 2508 6359 3214 WML_FL_ 13 Strona - Page 1/ 3



C. ldentyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1013 Numer referencyjny [/ Reference P——

1.014 Kod kraju / Country code
ES

i 1.015 Nazwa wytwérey, petna / Name of the manufacturcr, in ful

DIAGNOSTIC GRIFOLS SA

1.016 Nazwa wytworcy, skrdcona / Name of the manufacturer, abgr:éviatm
| GRIFOLS SA

1.017 Miasta/ Cily _'
RARETES DEL VALLES

1.018 Kod pocztowy / Postal code

08150
1.019  Ulica, nr/ Street, ne. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
PASSEIG FLUVIAL 24

Osvba do kentaktu / Contact person

1021 Imiginazwisko ; Full name
ALBERT HERNANDEZ BOTEY

1.022 Telefon ! Phone

i 1.023  E-mail
ALBERT.BOTEY@GRIFOLS.COM

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referancyjny / Refer&nceﬁmmér

1.026 Kod kraju / Country code

© 1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Mame of tie authorized representative, In full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skracona ; Name of (he authorizea repreéemaiive, abbreviated 7
t ¢ G = =
1.629 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
i
1.031 Ulica, nr / Strast, no, = i 1.032 Skrytka pocztowa / PO fox
| Osobn do kontaktu [ Contact person 3 =)
1.033 Tmig i nazwisko / Fuli name 1.034 Telefon / Phone
1,835 E-mail N - 1.036 Faks/ Fax
r ; =
l_—_] I -..importerd /... impois
2 ikacja ... / ldentification of the ... 1.037
5. gt L = D -..dystrybutora / ... distributer
+.038 Humer referencyj-r:\r_l Refaence number - - 1.039 Kod kraju / Country code
PL
1.040 Nazwa importera iut:_ri_\ié'tr_ybutnra, peina / Nama of the importer or distributoer, in fult
i GRIFOLS POLSKA SP. Z 0.0.
[ 1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the impus{er or distributor, anbreviated
GRIFOLS POLSKA
'1.042 Miasto ¢ City o 1.043 Kod pacztowy / Poslal cude
WARSZAWA 00-844
1034 Ulica, nr / Strect, no, _ - 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
GRZYBOWSKA 87
Ogoba do kontaktu / Contact person
1.046 lmie i nazwisko [ Full nama 1.047 Telefon / Phone
MACIEJ ZYRA 695 999 030
1048 E-mail = T 1.049 Faks/ Fax
MACIEJ.ZYLA@GRIFOLS.COM 22 378 B5 62
1D 2508 6359 3214 WMI_FL_L1.3 Strona-Page 2/3




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

O

2
1.050 E] 5 - ... podmioty sterylizujacego wyrdb medyczny, systam lub zestaw zabiegowy / ... stenlizing medical device, system or procadure pack
o]

[l

= - podmioty zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

= a3 éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1,051 Numer referencvj‘ny ! Referance numbcr 1552 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwao podmiotu, pelna / pame of the am—:inizat‘rnn, in full

| 1.054 Nazwa podﬁliotu, skrdcona / tamsa of the organization, abbreviated

1.055 Miasto/ City

1.056 Kod pocrtowy / Postal code

i
| ;
{ 1.057  Ulica, nr/ Gtrect, ne. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Lﬁainné‘-:ia_itbaltnklu / C-:mtau- perscn

1.059 Imig i nazwisko / Fuil name 1.060 Telefon [ Phone

B .
, 1.061  E-mait 1.062 Faks/ Fax

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

wypetiia pelnomocnik ustanowieny na mecy art. 33 KPA
To be filld in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Cede of Admicistrative Procedure

|
l G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia

1063 Imig | nazwisko / Fuill name

s g = e

1664 Miasto/ Ciy 1.065 Kod pocztowy / Postal cote
1.066 Ulica, nr/ Strast, no. S ‘ 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Paone 1.069 Faks / Fax

H. hLiaba wyrobow objetych tym zgl;a—szeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczba dotaczonych Zatjcznikow ne 2/ Numoer of atlached ferms no. 2 1]

1.071 Liczba dotaczanych Zalacznikéw ne 3 / Number cf atiachad forins o, 3 0
[} siani
{_1.072 Liczba wyrobtw wymienionych w dotaezonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 4

Potwierdzam, 7e powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City WARSZAWA Data / Date 2016-01- 11_

Mazwisko / Name MACTIEJ ZYRA Podpis / Signature

iD: 2508 6359 3214 WMIL_F1_1.3 Strona - Fage
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in flelds with a while background only

A. Identyfikacja powindomienia / ldentification of notification

U4.001  Numer kalejny zalqczni‘sz;n_r 4 w obrehie tego
powiademienia

1 Grdinal nunber of foria no. «+ within Lhis notfication

4.002 Numer referencyjny 2alacznika nr L/ Referance numbar of form no. 1

B. Wykaz wyrobow / List of devices

| 3203 Nr referencyjny / Ref, no

4,004 Nazwa handlowa wyrohu / Trade name of device 1), 2}

ERYTRA

WADIANA

DG SFPIN

. DG THERM

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 WARSZAWA

Nazwisko [ MName

MACIEJ ZYZA

n pawiademienii, jeseli 53 ub majq,

Jadng, mezliwie najosrdo src2ROOtOWE nAIWE rodzajowa,

- jeden kog wyrohl wedhug Globaing) Momankialury Wyrehdw Medveznycih aloo Inng) uznane] namenklatury wyrohow medycznych,

- 1g samq klasyfikacjg albo kwaiilikacie,
- wspdlng cueng zoxinosel wykonan
- wapdlny corylingt zgodnnsct lub w
- juten numar ref
2) Systamy luy se

ID: 93806 5137 1874

£ ulycism tych samych pracedur oreny 7godnoscl, :
Slne certyfikaty 2godnosct, jezell w ovenie ich zgodnosc brala udziat jednostka notylkowana,
farencyjny w bane EUDAMED | jedng nazwe handlowa W igeyku potskim albo jedng
wey ZAiEGOWE O M samyrn preezisazoniv, cestawione Pre? 1en sam podiniol | 7
tomact IUD Testawach zabisgowyct wystepula woroznyen ilosclech Luh ro2nia sie nazwg t'ianr.l'mwa_, 1
i, BesLallem fub wymiasgini moina uenad 2a seden syetom Ul sestaw zotaagowy, jerel odpowiadl
tawach zatiaowyan rayd by uenane zo jeden wyreD zgodnie z pho 1,

WM1_F4_1.2

Data ,', Date

Podpis / Signature

2016-01-11

v i s57td Mg i 7nac e wyrob
2 anwg handlowa, typam, modelem, werslq wykonants, worsa aprogramowania, rozmiarem, ksrraltem lub wymiarami mozna uznac za jed YIE

o preedstavncicla, jekeli ich wyrwdica nle ma siedlziby lub migjsea zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- Jeden, wspding, & nis wyrahu 1 p2gu preewidzans zastasowanie,

nazwe handlowd w jgayl angielskim. :
awierajace to same wyrohy madyczne, ktéro w possczegsinych
ypem, modelem, wersia wykonania, wersji aprogramoania,

ajice sobie wyraby medycne w poszeseycinyeh systemach

R%%&WL f
Madyznyes | PO
Kacolarn GiGan

U
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