Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

| A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

{1,001 Kod/ Code
|
| PL/CAO1

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobéjczych

1 1.003 Nazwa po angielsku / Name in English |

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

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Posta! ccde and city
BL |
i 1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please {il! in fields with a wh}ite background only

| B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

é 1.008 Data wplywu / Date of pctification 1.009 Numer referencyjny / Reference number
{ |
]

i

l 1.010 Reodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notificatior type
1. Pierwsze dia wyrabu / First for device
D 2. Zmiana danych pedimiotu / Change of entity detaiis

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of devica cetaiis

W przypadiku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

details please indicate the data being changed

11,011 -
)| Y aelat

In case of change of ert

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomiepia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrca / Manufacturer |
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized repr2sentative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor |
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

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

ooboydgOoOod

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carryi$9 out performance evaluation
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.015 Nazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer, in full

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrédcona / Name of the manufacturer, abbreviated

Lysoform
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Berlin 12247

1.019 Ulica, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Kaiser-Wilhelm-Strasse 133

Osoba do kontaktu / Contact person

+49 (0) 30-77992-213

1.021 Imig i nazwisko / Ful' name l 1.022 Telefon / Phone
§
Maria Barat |
]

1.023 E-mail o 1.024 Faks/ Fax
maria.barat@lysoform.de +49 (0) 30-77992-10-219

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, petra  Name of the authorizad representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanago przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized reprasentative, 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
) i _ ) D I -..importera/ ... imporier
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in fuli

MEDILAB Firma Wytwdrczo Uslugowa Spéltka z ograniczong odpowiedzialnoscia

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

MEDILAB Sp. z ©0.0.

1.042 Miasto/ City
Biatystok

1.043 Kod pocztowy / Postal code
15-531

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
ul. Niediwiedzia 60

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imieg i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Michat Zablocki 85 7479310
1.048' E-mail 1.049 Faks/ Fax
bialystok@medilab.pl 85 7479301
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.F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

[:] Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 D S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
€ g

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in fuli

! 1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Mame of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City | 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. £.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contz
1.059 Imie i nazwisko /7§

1.060 Telefon/ Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

{ L

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgioszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the crganization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accerdance with art. 33 of the Palish Code of Administrative Procedure

1.063 Imig i nazwisko / Full name

| 1.064 Miasto / City ) 1.065 Kod pocztowy / Postal cede
' 1.066 Ulica, nr/ Street, nio. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon/ Prore 1.069 Faks, Fax

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wladciwe liczby lub zero, jesli nie dotgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zatgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 (o]
1.071 Liczba dotgczonych Zalgcznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no, 4 1

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 Bialystok Data / Date 2015-11-20

e
vy

o

Nazwisko / Name Michal Zabiocki Podpis / Signature

MEDILAB
FIRMA WYTWORCZO-USt.UGOWA
spélka z 0.0
18-531 Biatystok, ul. Niz¢: G
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Piesee wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

{ 4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia

4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

Ordinal number of form nec. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

|
i
i
ke

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Mediwipes Plus

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

Miasto / City Bialystok Data / Date 2015-11-20

Nazwisko / Name Michal Zablocki Podpis / Signature

ure

MEDILAB

FIRMA WYTWORCZO-UStUGOWA
_ spélka z 0.0

mowania, rozmiarem, keztattem iU15:931:BialystokiaulziNie gz widtzie. 60

NIP 542-020-26-64, REGON 038125502

tel./fax 85 747 93 ¢ .18,

zamieszkania w panstwie czionkowskim,

Marfus

w Medycznych atbo innej uznane) nomenkiatury wyrobdw medycznych,

w bazie EUDAMED | je
~e o tym samym przezn
-h wystept

f m aibo jedng nazwe handlowa w jezyku
7 ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby i
em, modelem, wersja
zeli odpowiadajace scbie wyroby

skim.

yczne, ktdre w poszczegdin
ia, wersja ¢
ne w posze ; ~h

veh
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