
Zalqcznik nr I

Formularz dla podmiot6w / Form for organizations

1.001 Kod / Code

PLlcAo1

1.002 Nazwa w jgzyku miejscowynr - po polsku / Name rn lccai lanquage - in Polish

Urzqd Rejeetracji Produkt6r Leczniczych, IQ'rob6w Medycznych i Produht6w aiob6jczych
1.003 Nazwa po angielsku ,/ l.lame in English

lfhe Of,fice for Registration of !4adicinal Producta, ldedical D€vic€s and Biocidal Producte
i 1.004 Kod kraiu i CoirLrv cci:t-
I

iPL
I

i 1.005 Utica, nrl Sireet, nc 1.007 Telefon i Phone

+48 22 492LLaOZqbkoweka 41

Proszq wypelniad tylko pola z bialyrn tlem / Please fiil in fieids !'/ith a ',vhite background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu i Date of notification

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / ticirficauon lype

I t. ei..*r.u dla wyrobu i Firsi rci device

[2. zmiana danych podmiotu / Change of entitv celaiis

f]a. zmiana danych wyrobu / Chanqe oi device Ceiaiis

A. Identyfikacja wlaSciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.005 Kod poczto\.ry i miasto / Postal code ancj ciry

03-736 Warszatta

1.009 Numer reterencyjny / Reference number

1.012 Status podmiotu dokonujqcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia i Status of the organization making this notification

IW - Wytw6rca/ lvlanufacturer

I n - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

II -hporter/Importer

@ o - Dystrybutor/ Distributor

I z - Podmiot zestawiajecy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

I S - Podmiot sterylizujqcy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

! O - iwiadczeniodawca wykonujqcy ocenq dzialania / Organization carrying out performance evaluation

W przypadku zm;any dotyczqcej podnriotu proszg wskazaf dane ulegajqce zmianie
In case oi change of eiriibr' detaiis DleaFe jndicate the data beir'iE changad
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C. Identyfikacja wytw6rcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny/ Reference number 1.014 Kod kraju / Country code

FR

1.015 Nazwa urytw6r6y, pelna / Name of the manufacturer, in full

Laboratoires Sarbcc

1.016 Nazwa wytw6rcy, skr6cona I Name of the manufactu.er, abbreviated

1,017 Miasto / CiW

Neuville-en-Ferrain
1.018 Kod pocztowy / Postal code

59960

1,019 Ulica, nr / Streei, no.

10 rue du Vertuquet
o@

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

1 1,021 Imiq i nazwisko / Frrll narne

i Nicolas Demarcq

i 1.023 E-mail
I

i ndemarcqGearbec,con

1.022 Telefon,/ Phone

+33 320 692 643

1.024 Faks / Fax

+33 320 692 601

I

i D. Identyfikada autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

| 1.025 Humer referen{yiny,/ Reference number 1.026 Kod kraju I Countr,; code

I LO27 Nazwa autoryzorvanego prredstawici€laf pelria i lJanre cf the authorized representatl'ie, in fuil

i

1.029 Miasto / Cit! 1,030 Kod pocztowy/ Postal code

1.032 Skr/tka poczto\ ra / PO Bo(

; f.O:: fmiq i nazwisko i Full ;']anie
I
I

1.034 Telefon I Phone

L___--=---_
I 1,035 E-mail 1.036 Faks,l Fax

Naz$ra autoryzowanego pr:edstawiciela, skr6cona I Name of the authorized representatrve, abbrevr6t:ec

Osoba do kontaktu / Coniact person

fl o - ,.. dystrybutora i' ... distriburor

1.038 Numer referencyjny/ Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

P&

1.040 Nazwa impodera lub dystrybutora, pelna / f,lame ot the impoder or distiibutor, in full

nMedilabr Firna l{1'tw6rczo Uslugora Sp6lka z ograniczon4 odpowiedzialno6ciq

1,041 Nazwa importera lub dystrybutora, skr(icona / lJame of the importer or distributor, abbreviated

nldedilabtr Sp. z o.o.
1,042 Miasto / City

Bialystok
1.043 Kod pocztowy/ Postal code

15-531
1.044 Ulica, nr/ Street, no.

Niediwiedzia 60

1.O45 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact oerson

1.046 tmie i nazwisko / Full name

Michal Zablocki
1.047 Telefon / Phone

85 7rl7 9310

1.(}48 E-mail

bia]-ystok@nedilab.pl
1,O49 Faks / Fax

85 ?{7 9301

Ir .,. importera i ... imoo.ter 
IE. Identyfikacja / Identification cf the

ID: 3678 6767 6332 wM1_F1_1.2 Strona-Page 213



F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

lz - .,. podmiotu zestawiajEcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 [] S - ... podmiotu sterylizujqcego wyr6b medyczny, syst€m lub zestaw zabiegowy / ... sterilizrng medical device, system or procedure pack

I O - ,.. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocenq dziatania / ... carrying out perfomrance evaluation

1.052 Kod kraju / Country code1.051 Numer referencyjny / Reference number

1,953 Nazwa podmiotu, pelna i Name of the organizatjon, in iull

| 1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / llame of the organizaiton, ebbreviated
I

Kod pocztot?y / Postal coie

1.057 Ulica, nrl Street, no Skrytka pocztowa i PO Box

Osoba do kontaktu / CcnLact oersc.:n

i 1.059 Imiq i nazwisko / Full nan'ie
l
j
I

1.060 Telefon /' Phcne

i 1.061 E-mail

G" Identyfikacja pelnomocnika dzialajqcego w imieniu podmiotu dokonujqcego zglosz€nia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notificaiion

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA
Tc be filled in by person acting as p!'oxy in accordance wltb art. 3l of the Pollsh Code of AdcTinistrative Prccedure

1.063 Imiq i nazwisko / Fuli name

Miasto i City 1.065 Kod pocztowy i Postal code

Ulica, nr,/ Street, no

H. Liczba wyrob6w objqtych tym zgloszeniem lub powiadomieniem I Number of devices covered by this notification

Proszq poda6 wlaiciwe liczby lub zero, jeili nie dolqczono danego typu formularra
Please provide proper nunrbers or zero if there are no altached foms of given type

1,070 Liczba dolqczonych ZalAcznik6w nr 2 / t'lunrber of attached forms no. 2

7.O7 L Liczba dolqczonych ZalEcznik6w nr 3 / fiunrber of au.acned forms no. 3

Potwierdzam,2e povtyzsze informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto i City Bialystok Data / Date 201il-04-23

Nazwisko / Name Podpis / Signature

F|RMA VVYTWoncZO-UStucowR
so6lka z o.o.

1$531 Bialystok. ut. ttUlimiedeeeoo 3 / 3
NrP 542-02G2G64. REGON 008125s92

tel./fax 85 747 93 00 -15-

1.067 Skrytka pccztowa / PO Box

1.069 Faks / Fax

1,072 Liczba wyrotr6w wymienionych w doleczonych Zalqcznik^ach nr 4 I Number of de'/lces iisted in attached forrns no. 4 2

EDILAB
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Zalqcznik nr 4

Wykaz wyrob6w objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wypelnia6 tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / identification of notification

4.002 Numer referencyjny Zalqcznika nr 1 / Reference number of form no. 1Numer kolejny ZalAcznika nr 4 w obrqbie tego
powiadomienia

Oroinal number cf fcr'r no. 4 within this notification

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Ti-ade name of device 1), 2)

B. Wykaz lvyrob,6w / List of devices

4.003 Nr referencyjny Rri. nc

Mediwipes DM

!{ediwipes Plue

Potwierdzam, 2e povty2sze informacje sE poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto i Crtri

Nazwisko / Name

Bi.al,ystok Data / Date

Porlpis i Signature

2014-04-23

Michal Zablocki

1) iVvrobv rozniEce siE nazlvE f.arclo',,,,E, iycern, nrcdelem,
. ..-.i..;-il ,. i^i-.,+ -, . -r..ic.,rj i5tal, ,, t,,ir n.r:i.
' ,/oilils)LrL Y\ JEU:rrrl uuTi,du-. i _ ..u, j!?_L, :q \,, i,,'j(:,
- jeCnego 'dyt/vci.q,
- jednego autorlio*ancg.: i.:.,.Ccial!ictela, Jeiel, rch tr,,t,rOrca nie ma sieclTjby lub miejScts zanigszkania w panst,,vie czlonkor!,Skim,
- jeden, wsp,5lny, kroti(i cpis ,\,y!-.bu i .jego przervldziane zast,rsc,^/a;rie,
- jednq, moz|wi!. nqiredzia) -<zczegolo'tt4 neiwe rodrajcrva,
- jeden kod lvyi'obu l.rediug G:ob.rlnej Ncmenklaiury \^/yrobo|r i1e,J'icznycjr albo jnnej uznanej nomenklriury wyrobcw meiycznych,
- te samd k'as,,f.k-ic1e a:ri 

^".a 
rf;\acte.

- wspcina ocene.zgccnci., i.,i."noai z Lra/ciem tych sernvch ticcejui ccen! zEcdlDsci,
- '^,.^^r^,' .-^ri'1r ?^^r-,as.i lub,,vspilne certyliKaty zEcdnoici, iezeli w ocenie icn ztocinosci brala udzial jedncsika noMiko'rana,
- jeden numer refer-enc4n,,' r Da:ie EUDAI"IED r jedna na:ure handlor,va lv jqzyku poiskirn albo jsdna, nazl.rq handlolva rv jezvku angielskim.

2)S7stentv|Ub/c5ieJ,'/z:5'e;c,'lec|;lr5361'i.,o7e,.Fa.j:1|tl,
sVstenlaCh|UbZesta,"!aChia0|e-qoylychyJystqpU]aWrd2r.]Vchrio(clach|ubrozni4siqnazlvahandiolvq,typem,mode|e
rozn,]iarem,ksaai|en]|Ubw./i,:]]drarnjmo2nauznaczajedensyslel|ub
lub :esi3lvdch zabrcg;v,7ch T:qq byc u1na4e /a jeden u,\rol: .'godrrie z pkt 1.
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