Formularz dla podmiotéw / Fcrm for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

[ 100_1 Kod | Code
FL/CAOL

| 1.002 Nazwa w jéﬁkﬁ?iejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji roduktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz iych i Produktéw Biobkdjczych

I 1.003 Nazwa p_o"anﬁasku Name in E;_g‘l-sh
The Office for Regiuatration of Medic:nal Products, Medi:al Devices and Biocidal Products
1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city
EFL

ifuos Ulica,“n-f__ .“:ll.r-r'(:'., no.

1.007 Telefon/ Phone
+48 22 4%21100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tltem / Please fill in fields with a white backgreund only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of natification

1.008 Data wplywu / Date of notification N 1.009 Numer referencyjny / Reference number
rlmza]zghnzen; lub powiadomienia  Notification type o o o
:a 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
‘ (] 2 zmiana danych podmiotu / Chan det
[:I 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details .
I 1.011 w przvp-éd.ku szE{ c;otyczqgej pt.:;r;iotu: p}o;: wskazalé l:.l_.a_l'l‘t;—u.leéa:ia-(:é_z_l:rlial;ie - - . 1 :|
| In case of change of entity details please indicate the data being changed |
[
[
[1.012 Statu;pddmiotﬁ dok_énujacego ﬂiniejsz“e-gio zg!oszeﬁia lub powi.aiorhienia / Status of the arqamza{r(]ﬁ making th s notification ki
[:| W - Wytwdrca [ Manufaciurer
[_:[ A - Autoryzowany piredstawiciel / Authorized representative
:j I - Importer ; Importer
[a D - Dystrybutor / Distnbutor
[:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
| [:] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Cruanization sterllizing medical device, system or procedure pack

| L:] O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceneg dziatania / Organization carrying out performance evaluation

[] L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrab IVD / Laboratory produced in home 1VD device
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0% Identyﬁkac;a wytworcy,: Identnﬂcataon of the manufacturer

1.013 Numer rererency]ny Reference number 1014 -Kl;é_l;i;aju / Country cr;cr;_
FR

1.015 Nazwa ;';;-twércy. prﬂrla / Name of the rn.armr‘ﬂr.tur;,_ in full

FRANKLAB

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

(1017 Miasto/ Cty ' T [1018 Kod pocztowy / Postal code
Montigny Le Bntonn.ux 78180
[1.019 ulica, nr/ Street, no. o " 11020 Skrytka pocztowa / PO Box

Z.A. de l'Observatoire, 3 lmu. des rr&mt

Osoba do kontalt-l.u C-:ﬂ.:a:—r: person

1.021 Imie i nazwisko / Full name - I [ 1.022 Telefon / F‘-‘-.-:W-.'.-
Julien Charrat | +33 1 39 44 93 40
[1.023 E-mail - o S "ﬁhzé “Faks/Fax
contact@f:mklah com , +33 1 39 44 93 41
D. Identyflkaqa autoryzowanego przedstawlclela / Idennﬁcahen of the authanzed representatwe 1
L : e i
1.025 Numer referency}ny Reference r‘u'hh{" | 1 026 Kod kraju / Counr', code |
L - B | o i
| 1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full
| |
“iiﬁa_ﬁazﬁa;-autowzowaﬁ"eg.o przedstawic.ie.la., skrécona / Name of the dd!hf_‘lru‘t.‘d_'frlilt.i.“-EI'ltall\«\: anbr c‘\.rld'[!"ﬂ - ‘
|
1.029 Miasto / City [1.030  Kod pocztowy / Postal code
| - S A |
| 1.031 Ulica, nr/ Street, no. | 1.032 Skrytka pocztowa ;| PO Box

l Osoba do kontaktu ( il . person

1.033 Imle i nazwaslto FuII name - o ] 1034 Telefon / Phone

[1.035 E-mail o o ' - ‘1.036 Faks / Fax

D I -..importera mporter

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 |
m D - ...dystrybutora / ... distributo |
'1.038 Numer refelena:w_?cf.efe nce number - i T 11,039 Kod kraju | kraju / Counlw code -
PL |
| 1.040 Nazwa !rnportera lub dystrybutora ;;lna Name of the F)oner or dis \I'I()\u_t-i;_ o : - —]
"Madilab" Firma Wytwérczo Usiugowa Spdéika z ograniczona cdpowiedzialnoscia
I lmazwa |mpr_-rtcra Iub dvstryhuto-r_a__skrumna Name of the importer or :}:;rlbutm. abbreviated - - |
"Medilab" Sp. z o0.0. |
1.042 Miasto/Cty - T T1.083 Kod_m Postal code |
Biatystok . 15-531
| lmnr 51 r::‘f.-.',T.i. . - - 1_1.045__ Sitmowa IFK} Ei.cx - 4‘
Niedzwiedzia 60
| Osoba do kontaktu / Contact person - - - ' -
| 1.046 Imieinazwisko/ Ful name - 1.047 Telefon / Phone 4‘
Michal Zablocki 85 747 9310 '
1.048 E-mail - T 11oa9 Faksieax |
bialyatok&m.dill.b pl . 85 747 9301
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

1.050

[ 1.051

[1.053

[1.054

1.055

1.057

Owba do konta ktu

1.059

| 1.061

[1.063

[ 1.064

| 1.066

1.068

1.070

Nazwisko / Nami Michat Zablocki Podpis / Sic

. WM F1. 1.4
ID: 5035 6596 6489 e tel.ffax $t 47

B Z -..podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy asse
D 5 - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure
D 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania carrying out performance evaluatio
[j L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory pr VI
l_\l_izm_er.refemmy]ny Re e number i - | 1.052 Kod kraju / Country code
Nazwa puclmmtu pu?na Name of the ]
N-ézwa podmiotu, sl-t.régz-una / Name of the ;-r;_;J|-‘!_'.'|1|.-_-.-.'|, d‘l‘J‘E"JI’I:;“JIé[-E.'{.‘I
Miasto ; ' N - | 1.056 Kod pocitcwy Postal
Ul-la;" / Street, ho - - 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Imlq i nazwisko 3 1.066- Tt-lefnn“- Phong

E-mail ' - h 1.062 Faks / Fax

- R o

Idenryflkaqa peinomocnika dzaah]qcego w lmiénlu podmiotu dokonUchego ngOSZema Iub powladomlenla

[dentification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be fi led nl‘rl.u on acting

as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

Imie i nazvnsko Fl

Miasto / City - - [1.065 Kod pocztowy / Postal code
UF&--M street, 1 . - - - | 10_6? Skrvtkéibtﬁ(.:ztowa PO H-"--"__
Te*e?r:iljl- Phone - - - - --“-:.-1.069 Faks / Fax N

Liczba wyrobow ob]etych tym zgloszemem Iub powladomtemem / Nnml)ﬂr of L!ow €5 ( mered by Hu' nohﬂoﬂtw‘

Prosze podac wlasciwe huby lub zero, }ESlI nie doiqcznno danego typu formularza

Pla
Ple

er numbers or zero if there are no attached forms of given type

Liczba dolaczmwch ?,alqczmkﬂw nr 2/ Number of attached forms no, 2 0
1,071 Llczba dolar}ouyrh r'alaczmkow nr 3/ Number of attached farms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaaonvch Za#acznlkach nr 4 / Number of devices listed ir 1 1

Potwierdzam, ze powyizsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best af my knowledge.
Miasto / City Bialyltok Data / Date 2020-05-08

DILAB
FIRMA WYTWC:‘LZO-USLUGOWA
15-531 Braiy..lm:“:n :\?ﬁzmeum 60
ON.008125592
893 00

NIP 542-020-26-5




Wykaz wirrobow objetych powiadomieniern

Zatacznit nr 4
List of devices covered b\ this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Pl fill in fields with a8 white background only

Identyfikacja powiadomienia

Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1

powiadomienia

B. Wykaz wyrobow t of device:
)3 Nr referencyjny 1.004 Nazwa handlowa wyrobu

ENZYMEX LS

Fulwierdzam, ze powyzs:e informacje sa popra'wne wedtug mojej najlizpszej wiedzy.
1 wffirm that the inform:iiion given above is correct to the best of my knowledge.

Bialystok Data 1 2020-05-08

Nazwisko i Michat Zablocki Podpis

EDILAB
FIRMA WY‘I’WC‘)RCZ‘O—US{’.UGOWA
spotia z o0.0.
15-531 Bialysivk, ul, Niedzwiedzia 80
NIP 542-020-26-64, REGON 008125592
tel./fiax 85 747 93 00 -1 -




