Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

roduktéw Bicbéjgzyc

ices and Biocidal Produ

1.06G6 - ulica, nr/ Street ‘RO,
Zq.bkowska 41 )

vhon

1009 Nimer referoncylny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[ J2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[ ]3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 % )

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powladomlenia / Status of the organization making this notification
[Jw - wytwérca / Manufacturer
|:| A - Autoryrowany przedstawiciel / Authorized representative
(]I - 1Imparter/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
[:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

EI S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zébiegowv,’ QOrganization ster

Medyconyet | Progyg
EI 0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evjluation Kancel-ria Gl‘wnowg
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Norderstedt

D-22851

1.019 " Ulica, nr/ Street, ho. "+ )
Robert Koch Strassae 2

Osoba do.kontakt 3

! X pe!
1021 Imia i nazw
Joerg Siebert

1022 Telefon / Prore
+49 40 52100 534

Zwisko /. Full name
/1,023 E-mail

joerg.siebertfschuelke.com

40 52100 534

" Kod Kraju] Coutry code”

'1.028' Nazwa autoryzowariego przedstawiciela; skrécona / Name of the authorized representative; ‘abbreviated.

1,029 Missto | Oy

Kod.pocztowy /-Postal code

'1.0317" Ulica, i/ Stréet, no,

““Telefon / Phion

e Faks/Fax T e T T T

E] I -...importera/ ... importer
D -...dystrybutora / ... distributor

‘Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the imperter or distributor, in full

Schulke Polska Sp. z o. o.

nie dotyczy

1.042 'Miasto / Clty

Warszawa

'1.043 Kod pocrtowy / Postal code
01-793

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Rydygiera 8

'1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do Kontaktu / Contact person

1.046 - Imie i nazwisko / Full name

Leszek Cichon

‘1,047 Telefon / Phone
+48 22 568 22 02

1.048 E-mail

leszek.cichonfachuelke.com

1.049 Faks /[ Fax
+48 22 568 22 04
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= ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ...
- -.. podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ...

- ... Swiadczeniodawcy wykonujacege oceng dzialania / ..

sterilizing

carrying out performance evaluation

assembling system or procedure pack

medical device, system or procedure pack

"1/055° Miasto /

Txose:

Kodpoahowy/Postalcode

1057

1,058

Skrytka pocrtowa | PO Box

.063 Imie i nazwislm/ Fulr :hame

Leszek Cichon

1:064' ‘Miasto /. Clty

Gorzkowice

1065

97-350

1067

TSlavika pocrtowa POBSK

amno danego typu fofmularza
hed forms of glven type

! ofattachedformsno 2 Fon T TR R e
1 071 Liczba. dolacznnych Zalqcznlkdw nr3j Number of attached forms ne.3 - _ 0
1.072  Liczha wyrobow wymienlonych w.dolaczonych Zalqcznlkach r &'/ Number of devices listed'In attached forms no. 4 1

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

Data / Date

Nazwisko / Name Leszek Cichon

Podpis / Signature

ID: 5608 0330 7039
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Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

dentyfikacja Wiasciwego organu / Identiication of the Competer

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

[]2. zmiana danych podmictu / Change of entity detalls

[:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1lo1y - W pravpadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé
el i case of change of entity detalls please indicate the data being changed

ujacego niplejszego zglaszeni

[ Jw - wytwérca / Manufacturer

|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

11 - 1mporter/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor B s st

I SR
. . I ool 7 .
D Z - Podmioct zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assernbling syste %ﬁg@éﬁ%w;ﬂ; .
A

E:] S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, s Neem or procedure pack

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Grganization carrying cut performance evaluation
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» Petna / Name of the manufacturer, in full

Schulke & Mayr GmbH

1,016 Nazwa witwo

tyczy

| '4:018-"Kod pocztowy / Postal codk:. ¢
22840
#1020 " Skrytka pocztowa /PO Box

“1.018° Ulica, nr / Street, no;
Robert Koch Strasse 2

i0s0ba do kontakti'/.Contact person:
‘1:021" -Imig i nazwisko / Full name
g Siebert

i

Joer

joerg.siebert@schuelke,com

1028 ' Nazwa autoryzowanego pizédstawiciela, skrécona / Name of the atithotized representative, abbreviated

1,029 Miasto / City 0T

Postal Code

TO31. Ullca, v/ Sreet, 10,

<. Skrytka pocrtowa | PO Box.

Osoba do kontakbw/ Conta
11,033 Imig i-nazwisko / Full

1,035 Esmall

- Faks / Fax .-

Clr -..impertera/ ... importer
- [o -

... dystrybutora / ... distributor

‘Coun

Schulke Polska Sp. z o. o,

or distributor; abbreviated

-Osoba do kontaktu:/ Cont 8
:1.046 - Ymig i nazwisko'/-Ful name

el 1,047 Telefon/ Phone.;"
Leszek Cichon +48 22 S68 22 02
1048 E=mail 7 R TR e e e T T T 01 1,040 Faks f Fax
leszek.cichon@schuelke.com +48 22 568 22 04
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. assembling system or procedure paci
[_—_I $ - ..podmioty sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or pracedure pack

|:| o -.. §wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / .., carrying out performance evaluation

1.054 *Nazwa, pédmioty; skrécona /.

TT085 Miasts [ Cly T

"1.057... Ulica, nr /:Siréet -ho. - -1 Skrytka pocztowa / PO Box -

“Osoba do kontaktu / Contact/persan
11,089 Imle i.nazwisko / Full name -

1.061: E-mail -~

Leszek Cichon
1064 Miasto / City

Gorzkowice

Warszawska 41/2
1.068 ~ Telefon'/ Phone
+48 22 568 22 02

Potwierdzam, Ze powyisze 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 Data / Date 2012-03-12

is/ S L Lo’
Nazwisko / Name Leszek Cichon Podpis / Signature é{g ¢ 0k
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Octanilin zel

Potwierdzam, ze Powyzsze informacje 54 poprawne wedhug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2010-12-31

Nazwisko / Name

Leszek Cichon Podpis / Signature /Lé%zr /Z /: ¢ ,/i G /

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja Oprogramowanta, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za Jjeden wyréh
| zamiesci¢ w jednyrm powiadomieniu, jezeli 53 lub maja;
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma
- jeden, wspdiny, krétki Opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, moztiwie najbardziej szczegotowy nazwe rodzajows,
- Jeden kod wyrobu wedfug Globalnej Nomenklaty
- te sama Klasyfikacje albo kwalifikacje,

siedziby lub migjsca zamieszkania w paristwie Czlonkowskim,

i

- wspdiny certyfikat zgadnosci lub wspéine certyfikaty zgodnodd, jezeli w ocenie ich zgodnosei bray
- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedra nazwe handlowz w Jjgzyku polskim albo Jjedn
2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym Samym przeznaczeniv, zestawicne Przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszcregdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, Wersjg oprogramowa nia,
rozmiarem, ksztattem jub wymlaraml mozna uznaé za Jeden system ub zestaw zabiegowy, jedeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lub zestawach zZabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Urzad Refestrac Produltw Leczmiczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych

Kancelaria Gléwna

2010 -12- /3 1

3 udziat jednostka notyfikowana,
4 nazwe handlowa w Jjezyku angielskim,

nr

lodé zatacznikiw \/

|podpls prayimuiacego..... \ ........................
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