Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Identyfikacia wladclwego organu / Identification of the Competent Authority

1001 Kod/ Code
PL/CAOL

1,002 Nazwa w jozyku miejscowvyin - po polsku / Name in local language - in Pollsh

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktédw Biobdjezych

1.003  Nazwa po angielsku / Narne In English
The Office for Registration of Mediecinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

104 Kod krajt / Country code 1005 Ku;!|;{;;/t0L'Jylim_a‘sio/_PostaE code and cily
PL
1.006 Wica, ne/ Street, no, 1.007 Telefon / Phone T
+48 22 4921100

Prosze wypeliviad tyliko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

8, identyiikacia zaloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1(398“_Dahwp|;';m / Date of nciification 1.009 Nmer referencyjny / Reference number

1,010 Radzaj zqlos .«!PIH;!EU]J[;8;”?\15‘1"1[0;!;.’1/ Notification lype
i, Pierwsze dia wyrehu [ First for device
!:l 2, Zimfana danych podmiotu / Change of entity details

[] 3. zmiana danyci wyrobu / Change of device details

W przypadhuo zmiany dotyceace] podimiolu prosze wskazad dane ulegnjace zimianle

1.0it
0 in case of change of entity detalls please Indicate the data belng changed

1012 Status podmiota dokonoiaceyo niniejszego zglnﬁszeni;a {ub powiadomlenta / Stalus of Lhe organizalion making tl\is.;—{o"l?f?c;tion

W - Wykwdrca / Manufacturer ) [¥] Rejastraci Produktivy Lecan \
. . , w@umm mmmmﬁg@
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative Kancelada Giwna

I - Imipoiter / Imporier 2[}15 _US_ 2 3

I - Dystrybitor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabicgowy / Organization assembling system or procedu %@M %

5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Crganization sterilizing medital qevice, System or procecuns pac

ooy O0O0On

0 - Syiadczeniodawea wykonujacy acene dzialania / Organization carrying out performance evaluation
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s [ ¥ T L R
LyrhOdgn “-/u',,--_.‘.:,j/ LGSR0 G0 008

Ly M calavangyiag f Ralsrsnce numt e Prlaalt 1o Meajn f Coont

LOL5 Manwaeaytudrey, vaina f Mame of the manufactursr, in il

Schulke CZ, s.r.0.

LG5 Mazwra weyeardeny, skecoona f Hama of the manufaciurer, abbraviated |

Schulke CZ, s.2.0.

L0 Hiasa [ Gy L083 ad zooatowy [/ Fostaanda
Bohumin 735 81

Ly U

LAY Sty pooasun f FO B0

LaYzE Telafon Fhaons

Jarmila Fafilkova +420 596 091 369

1073 Z-mdi ) L3323y Fals/Faxe

jarmila.faflikova@schuelke.com +420 596 091 421

0, fdantydikacia autorywovmnego prradstawiciala [ T

L0253 fumoarrefzrencying/ nof

EMC2 MIMGET L3 Kod Hraju f Country <

B RV AR BRI T L R ROV IV S T

1Lo30 Wik, nef Stresl, mo, Lo Seyil coceivan | PO
7 4 7 :

D T .. bmzartasaf L mcocker

D - gy SNt /. disibutor

o Limrydilercia o/ ddeniificaion of tha . _ Ly

BN L339 Ko faju/ Countey egdz

Luls Jhewmacyafaeencying S R

fricutore, fnorudl

L0 Mazwa bmportaea lub dystrybutora, salnn / Mame of thi imecms or ¢

Schulke Polska Sp. =z 6.0,

[ i Imgorier oo i

LYY Mazwa hngoriaca o dysiyoutor, siwdoona f Mama of @z

Schulke Polska

Ui, asae sl

L2 Miasin / City : O3 Kod wooziovsy [ Fosta] coda

Viarszawa 01-793

1,034 Ulica, nr/ Strezt, no. 1,05 Skiytla noczsiowa f PO Bax

Rydygiera 8

Dzowa e kontakiu / Coptadt peison

L0453 Iz i naradsio [ Rl name 1537 Talzfon/ Phon2

Laszak Cichoh _ 22 K68 22 02

AR H | \ L0 Sk Fa

lezzek.cichon@schuelke. com 22 568 22 Q4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

)

Z - .. podmiotu zestawviajncego syskem [ub zestaw zahiegowy / ... assembling system of procedure pack
1,050 D S - . poidmiotu sterylizujacego wyrdh medyczny, system b zestavs zahiagowy / ... sterifizing medical device, sysiem or pracedure pack

[:[ 0 - ... Swiadczeniodawey wykonujacego oceng dzialania / ... cairying out peformance evaluation

1.05i Numerrefelem:yjny/Referencenumh-erm 1,052 Kod kvaju / Counlbry code

_‘_1'.053 Nanwa podmioty, ;mrfri;r; /,Name of the organization, in full

1,054  Nazwa podmiotu, skréoona / Name of the organization, abbrevialed

1.055  Missto/ City ) 1,056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 WHica, nr / Streat, no. 1.058 Skiyikas pocziawa f PO Box

Osoba do kontalkiu / Contact person

1,059 Ii'nir; i narwisho / Ful name 1.0G0 Tefefon / Pm)ne T

1061 E-raall ’ ) 1.062 Faks/ Fax

G. fdentyilkacja pelnomocanika dziatajacego w fmieniu podmioty dokonujgcego zgloszenia lub powiadomiania
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocail ustanowiony na mocy mt. 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy in accoidance with art. 33 of the Polish Cade of Administrative Procedure

1063 ii'le i nozwisko / Full name
Brtiomiej Piiat adres dla dorgczeii: PHARMAHEADS Sp. z ©.0.

“I.‘dﬁ'fimi-‘\;i_iasto/C:ty T T 1065 Hod pocziowy / Postal coa—;w
Warszawa 02 ~275

1,066 Ulica, nr/ Strect, no. " " 1087 Skrythka pacztowa/ PO Box T
Al. Krakowska 110/114 lok, 236

1.068 Telefon/ Prone ' 1069 Faks [ fax

22 BeB 57 68 22 868 57 68

H. Liczba wyrobdw objeiych tym zgloszenicm lub powiadomieniam / Number of devices covered by this notification

Prosze padad viadcwe liczby lub zevo, jedli nie dolaczono danago typu formularza
Please provide proper numbers or zeio if there are no attached forms of given type

1.070  Liczba dolaczonych Zalgcznildw o 2 / Number of altached forms ng. 2 0
1071 Liczba dolaczonych Zalacznikdw nr 3 / Number of altached forms no. 3 0
1072 Liczba wyrohdwr wymienionych v dalgozonych Zalaczailcach ne 4 f Humber of devices listed o allached forms no, 4 10

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.

Piiasto / Cily Warszawa Daka [ Date 2015-06-18

Nazwisko / Name Barttomiej Pilat Padpis / Signature b f
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Zalacznilkcnr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Frosza wypf Em.u iylku }m!a ¥ I)mivm i{wn/ lel(’ fill in fields \'uin a whlle leﬂ\qmlm(l only

SEN [dmm{n ,.tmn of nonii(ailon

4005 Numnr ‘mio;ny 3 nqum?m v (nli&(bl(‘ te uo 4002 Nmnm vefarailc y;n\; fal.n anika I/R( fereace munlm of farin no, 1
powiadamicniia
1

CHIROSAN@

CHIROSAN@ PLUS

CHIROSEPTOL@

DE SAH@ ox

DESAM® WI PES

DESAM@ ‘.'IPI PES SOFT

DESPRE J@ SENSITIVE

DICLEEN ENDO PAA@ AC’I‘IVA‘I‘OR

DICLEEN ENDO PAA@ BAZE

DISCLEEN@ EXTRA

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.

Miasio f Cily Wargzawa rista / Dale 2015-06-18

Nazwisko [/ Name Bartlomie3} Podips [ Signature

1) Wyroby rdinigze sie nazwg handiowa, typein, modetem, wersjd wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, kertatien lub wyrniaiani moina uznad za jodew wyrdh
i ranitedaid w jednym powiadomicenlu, jescll sq lub maja:
- jodnego vadlwdree,
- Jedinego aulorysowanego przedstavicela, je7eli i wylwdrca nie ma siedziby Wb miejocs zamieszkania w padsivie czionkewskim,
- joden, wespding, krdtkd opls veyrobu i jogo przevdddane 2astosow anie,
- jodng, molivie najbardzic szczegdlowg neaveg rodrajows,
- jeden kod wayrobu wedlug Globalney Nomen Haiury Viyrohdus Medycanych alba innej uznsnej nomenklatury wyrobdw incdycziych,
- L sama Kasylikacje albo kwalifikacjo,
- wending oceng zgednodel wykanang 2 wiydien Lych samych proredur oceny 7aodned,
- weapding cetiylikal 2gudnosel lub vspdline cortyfikaty zgodnode, jeioll w oconie ich zgodnodci brala udaial jexdnosiia nobyfikowana,
- Jeden aumer vefercncyiny v bavie CUDAIMED T jedng nazve handlowa w ieeyko polskim albo jedng narve handlowa w jesyku anqu" sKI.
2y Systemy b zestawy zablegowe o Ly Samyim rzcenaczeniu, eslawione praez len sam podimiol | zawierajaee te samo wyraby medycene, kEre w poszezegdloyoh
syslemach lub zestaviach zablegewych wystepuja wrdanycy itodckach tub réanli sie naxwa handlowa, typam, medelem, wersa wykonania, wersia oprogramowania,
rozmiarem, ksdzakem lub vaymizrami moZaa vznad za jeden system fub zestavy zablegowy, jedeli odpowiadajace colfeacuaby amaduegna e pos e zoadlnurh seel poach:

lub zestaveach zablegoych moga byd uznane 23 joden wyrdh zgodnie z pke L, U %M Pnod i
Kame!arla Gibwna
Ny —_
RO Tl A
.-«.«......,...:‘:.?.......’.’i.............. -3-
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