Koria

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

1007 Telefnnf?hnne ==
48 22 4921100

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B Identyflkac:]a zgloszenla lub pomadomnema[Identtf'catmn of notlr‘catmn '7, '___ = = f* = '_-_' 7 = =

1003 Datawplywu]Dateofnotlfcation T:

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powladomienia / Notificationtype -~~~ =
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

101}: WP:zypadku zmiany dotyczqce} podmnotu proszq wskazat dane utega]qcazmlame = = == — =
~ Tn case of change of entify details. please indicate the data being changed = - =

f 3) :
\\ymv Me\. o Produiatn Biobbjozych
Kancalzia Gltwna

2017 -04- 12

1.012 _Status podmlotu dukonu;acego mme]szego zgioszema i}ih pownadomlema /-Status of the organization rnakmg this ne noaﬁcahon == — = = -

[l w -wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

$ - Podmiot sterylizuigcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - $wiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

OoOoOooORO0d

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uZytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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f'C. Identyﬁkac;a wytworcy/ Identlfcatton of the manufacturer- = = 7 e ,_f i- = * = :

1013 Numerreferem:yjny[Referencenumber = = — — {1014 Ko;!ikjraju[_CoqntrYCD_dé,;7"- ==

R T  Eee———eeeeeeeee
Bioxal SA
[1.016  Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated ———— ——— — — = .

Bioxal SA
WMy - . | -{018-Kod pocztowy/-Postal code—— -

Chalon-sur-Saone | 71100
1019 Ulica,nr/Stesto. | 1.020 Skrytkapocztowa/POBox

Route des Varennes

“Osoba do kontaktu / Contactperson — = - - >->- - —
1.02_1__'-,In7li§'i_|{\azv.7vis}(9,f_Fu!tna]_ﬂ_é_’ = = (1022 Teler‘onIPnone ==

Diane-Claire Tribondeau-Jaoui +33 (3) 85 92 30 41
= = = ' 1.024 Faks/ Fax

1023 E- mall

diane-claire. tr:.bondeau—jaou:.@a:.rl:.qulde com

D Identyflkaqa autoryzowanego przedstaw1c1ela / Identlf catlon of the authcnzed representatlve

1025 Numer referencyjny[Referencenumber —— ', = ———— 1.026 Kod krajulcountrycode

1;ﬂ27_' Nazwa autoryzowanego przedstawmefa, petnay Name ofthe authonzed repr&entar.rve,m fuII

-1.028 Na'zWa_a_u_toryz_bv;ran‘ggn'pn:eg!stav&iciela; skrécona f Name of the authorized representative, abb:éviaged

1029 Miasto/Cty -~ — = = 1.030 —Kod pocztowy / Postal code -

1.031 Ulica, nr/Street,no. —  — = ~ | 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person =———0 - = = - — ——

1.033 Imieinazwisko/Fullpame = — | 1.034 Telefon/Phone — -

10S5Fmall=—————— = - - | 1036 Faks/Fax -~

—— = —— - = [ 1 -..importera /... importer
E. Identvfkaqa ...j Identlﬁcatlon Ofthe r——— = — 1037
— — - D - .. dystrybutora [ ... distributer -

1038 Numerreferency]ny] Rererencenumber —_— - | 1,039 Kod kraju/ Country code =

- - = = —

1,040 Nazwa importera lub dystrybutom,’beina/Name of the importer or distributor, in full— - =——=— = ———— =

Schulke Polska Sp. z ©.o0.

;‘0417 Nazwa irppuftégr_a_lub dystrybutora, skrécona j_l'»l_apﬁ_qf_ﬁze importer or dts_tribﬂgr, abbreviated — —— :
Schulke Polska

1.042  Miasta / City —

== = —— | 1.043  Kod pocztowy / Postal code
Warszawa . 02-305

1044 Ulica, nr/Street,no. =—-— - le5-Skntapochwa /POBox ——
Al, Jerozolimskie 132

Osobado kontaktu / Contactperson— — —— = - - = =
1.046 Imiqinazwisko/Fullpame — — ————— — 11047 Tetefon/?hone = —
Magdalena Skindziul +48 (22) 11 60 729

ARl e =————— | -Faks/Fax————— ——
magdalena. sk:.nd21u1@schuelke com +48 (22) 11 60 701
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F Identyflkaqa '.,./ Identlfcat:on ofthe orgamzat;on. - . ' ;" i === = _ -

- ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

- O un N
'

- ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

=  ['1057 Kodkaju/Colphiycole=——

1 053 Nazwa podmlotu, pelna] Name oftheorgamzation e e~

1.054  Nazwa podmiotu, skrocona/ Name of the organization, abbreviated ——

To Wmmefoy = == - |1056 Kodpoctowy/Pesalcode

1.057 Ulica,nr/Streetpo. - - — 1058 Skrytkapocztowa/POBox

Osoba do kontaktu / Contactperspn ~——— = - = = =

1.059 Imig inazwisko/ Fullpame— — === === [ 1060-Teloton/Phone=———-———————

1.061 E-mail —— = - - = e hksin——————— =

= G. Identyf kaqa pelnomocnlka dzna[ajacego w lmlenlu podmlotu dokonujacego zgloszema lub powradomlenla -_ =
Identific cat:on of the person actmg as proxy for the orgamzahon makmg th:s notiﬁcahon - =

: -Wypelma peinomocmk ustanowmny na mocy art. 33 KPA — = = ———— ="
—To be filled in by person acting as proxy In accnrdance with art. 33 of | the Poﬂsh Code of Admlmstrahve Procedure - -

1063 Imiginazwisko/Fullname —— = == -
Magdalena Skindziul

Ao - = @ 1.065 _ Kod pacztowy / Postal code
Warszawa . 2 02-305

Toge—Ulica nr/Shesboe— = - ———— . ~ | 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

Al. Jerozol:.msk:.e 132

A068—Telefon fPhome———————-———— - . | 1069 FaksjFax=— — ———
+48 (22) 11 60 729 +48 (22) 11 60 701

“H. Llczba wyrohow oqutych tyrn zgloszemem Iub pow&adomtemem ] Number of devsces covered by thls notlf catJon— =

— proszq podaé wlasciwe hczby lub zera, jesli me dochzono danega typu formulana = = = —— ===
= Piease pmwde propernumbers orzero if there are no attacheci formsofgwen fype=—=———- — - - -

1._0_7{_) -Litzba dulqtzonych Zalqcznikéw nrz/Numberofattached forms no. 2 — = = _' ' — == - : = 0

1.071 Liczha dolaczonych Zafaczmkow nr3/Numberofattached forms 0.3 :7; ——— —— = =———= )

_ 1072 - Liczba wyrobow wymlenlonych w dn}qaanych Zalqczmkach nr4f Number of dewces hsted in a‘ttached forms no; 4 - == = _?_i 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 2017-04-12

Nazwisko / Name Skindziul Podpis / Signature m‘ MITVM’WE/
{
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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Zalacznik nr 4

Proszq wypelniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

Identyflkaqa powmdomema [ Idenhﬁcatron of notrf' catlon =

_ powiadomienia
-Ordinat number of | foz_-,m no. 4 vithin this notification-

= B Wykaz wyrohowi L;st of dewces

4003 Nr referency]nleef o _—_-:jff 4. 094 Nazwa handlowa wyrobu [Trade nameofdev}ce 1) 2} = :: = =

dialox active

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 / Cfty Warszawa Data / Date 2017-04-12

\ 1
Nazwisko / Name Skindziul Podpis / Signature @] y W.M C{)/b{/l«f/

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezell s lub maja:

- jednego waytwérce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeZeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,

- jeden, wspdlny, krotkl opls wyrabu i jego przewidzlane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegélowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medyaznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng oceng zgodnosci wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosd lub wspdlne certyfikaty zgodnosd, jezell w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujq w rdznych ilosciach lub rénig sle nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpomadajqce soble wyroby medyczne w pcszaego}nych systemach
lub-zestawach zabiegowych-moag byt uznane za jeden-wyréb-zgodnie z-pkt 1.

Kancalada Gitavne

2017 -04- 12
- N
h}‘ o

T
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