
Formulaz dla podmiot6w / Form for organizations

i e. Identyfikacja wlaSciwego organu / Identification of the Competent Authority
t__._
i 1.00t Kod i Code

I Br./caor

11.002 Nazlvavrjgzykumiejscowym-popolsku/l.l3mernlocaj language-inPoiish

i Urzqd Rejertracji Produtt6r Inczniczych, tt'rob6w Produkt6r Biob6jczych
-"-- * fL,-" 'r. f."1^f, 

-

' 1.003 Nazwa po angielsl.-
I

llhe Office for Rcgiatration of l4edicinal Produstaj ldedical Devicea and Biocidal Producta

I

I

I----'1
I

I

I

i 1,0O4 Kod kraju.i CountrT code

I PI,

1.005 Kod pocztowy i miasto i Po:;tal c..de and citv

Telefon / Phone

+'a8 22 4921100

i 1.006 utica, nr lr:ee(, nt

Proszq wypelrriail tylhlo pola z biatym tlem / Please illi irr fields r,vrth a white background only

1.008 Data wply'nu i []a:e :'f nctifi:atioi.:

i1^010 R"dr"j r9l"r*"i, !-'tp"rri"i"*1""1",, t'l"tf**'-!.
t, 

V 1. Pierlvsze dla wyri;bu / i:irsl i'1. cevr.:L'

tr 2. Zmiand danych pcdmioiu i Cirrrce af elitif,/ c".!a: >

tr 3. Zmiana dany,:h v;y|obu il,irge c; ie'ii!: a€:; ,

1,oop Numer referencyjny / Refeience ni.mber

W przypadku znrian,y dotycz4cej podmiotu proszq wskazai dane ulegaliqce zmianie
1.0 t1

ln c:;;: of chrirge of c:iriy d..ierrs pi?is". inCrc.ita ihe .ir[i b€ing ci]aiged

1.012

n w -wytw6rca,/ Manufecturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel ,i Authori:ed repi'?sentative

n I -Importer/lmporler

A D -Dystrybutor/Dist!ibutor

n Z - Podmiot zestawiajqcy system lub zestaw zabiegoury / Organization assembling system or procedure pack

n S - Podmiot sterylizujecy wyr6b medyczny, system lub zestaw zabiegqrvy / organization sterilizing medical device, system or procedure pack

n o - Swiadczeniodawca wykonuj4cy ocenq dzialania / Organization carryi/pg out performance er'aluation

wM1 Fl 1.3

T-

Status podmiotu dokonujqcego niniejszego zgloszenia lub powiadomiefia / Status of the organization making tnis notif]cation

W - Wvtw6rai / Manilfaalrrrer

IDI 0377 0830 3410 Strcna-Page 113



C. Iden$ikacja wyhlr6rcy / Identification of the manufacturer

1,017 lrliasto / Cit'l

Berlin
1.019 Ulica, nr I Street, no.

Kaigcr-Wilhelo-9tragse 133

Osoba do kontaktu ,' Contact Person

1.021 Imiq i nazwisko / Fui' naire

Maria Barat

1.018 Kod pocztowy / Postal code

L22A7

i +{9 (0) 30-77992-2t3

1.013 l{umer referencyJny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code

DT

1.015 l{azwa wytw6rcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Lyeoforu Dr. Han! Roc.ssnn &bH

1.016 Nazwa wytw6rcy, skr6cona / Name of the manufacturer, abbreviated

Lysof,or:n

1.020 Skrytka pocztowa I PO Box

1.022 Telefon / Phcne

I O. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / identification of the ar"rthorized representati.ret'

I 
1.OZS Numer referencyjny I Reference number I 1.026 Kod kraju i Country code

ii
I

lSr t '-l.i"r*, of tl.e a*h,t*€d *tr"ra.rafi"e.- f, 
--

I
l

I

I
I

I

I

1.028 Nazwa autoryzowan€go przedstawiciela, skr6cona ' ilarre of tlre autiicrized reDi,:seniative, abbrevieted
I

I

I

I

1Xz9 r4i*t" / Crr.l --T-1O3O t("d p;*t"*y / P"rr.l -"d. 
--l

rli,
I
I

l

I

i

1.031 Ulica, nr / Siieet, no

osoba do kontaktu / Coniat i:erson

1,O23 E-mail

maria. baratGlysoforo. de
i 1.014 Faks ; Fa;l

i +{9 (o) 30-77992-Lo-219

I 1.034 Telefon i Phone -l1.O33 Imiq i nazwisko./ Fuii name

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

1^03s N;"r *f"t"*yj"y / R.f.r., -

n I - ... inlportera . ... ,ncc-cr
1.037 

=lA D - ... dystrybutora j ... drttribrii.r

l.o3, K"d Lt"l,, ,T",rt'y.ode --

PI.

1.O4O Nazwa importera lub dystrybutora, pelna /' Nai-ne ,if the importer or Cistributor, in iuli

MEDII/AB Firn: I{1'tr6rczo Uslugowa Sp6lka z ograniozonq odpowiedzialnojciq

/ llr"a af tha ,rp"rt"r 
"r 

d'""brt*, abbt"""tad -
MEDILAB Sp. z o.o.

1.042 Miasto / City

Bial,yatok
1.043 Kod poatowy / Postal code

15-531
1.044 Ulica, nrl Street, no.

ul. Niediriodzla 60

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imiq i nazwisko / Full name

Micbal Zeblocki
1.047 Telefon / Phone

85 7{?9310

1.048. E-mail

bielyetok0nedilab . pl
1.049 Faks/ Fax

85 7{79301
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F. ldenffikacja .,. / Identification of the organization ...

, n Z - ... podmiotu zestawiajqcego system lub zestaw zabiegowy i ... assembling system or procedure pack

1.050 n S - ... podmiotu sterylizujqcego wyr6b medyczny, system lub zestaw zabiegor/vy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

tr O - ... Swiadczeniodawcy wykonujqcego oceng dzialania./ ... carrying out performance evaluatron

1.051 Numer referencyjny i Reference number

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

I e . Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujqcego zgloszenia lub powiadomienia

1.052 Kod kraju / Country code

1.054 Nazwa podmiotrr, skrocona i llame cf the organizatron, abbre,,'i3ted

Identification of the person acting as proxy fcr the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KpA
To be filled in by pei'scr acting as pi'oxy in acccrdance with art. 33 of the Polish Ccde of Adrilinistrative Procedui"e

1.063 Imie i nazr, isko; Ful naine

Ulica, nr,, Sire.lt, i'l

1.065 Kod pocztowy i Postal.cde

1.067 Skrytka pocztowa i PO Box

1.069 F"kt ' F*1.068 Telefon ,' Piore

'I

H. Liczba wyrob6w objqtych tym zgloSzeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Proszg podai wlaiciv.'e liczby lub zero, je6li nie dolqczono danego typu formularza
Please prov,ca pr;Fer ;irjinbers or ze;o if lhere .rre no attached forrns cf given t'r'pe

1.070 Liczba dolqczonych Zalqcznikriw nr 2/' Number of ailsahed forms no. 2

Liczba dolqczonych Zalqcznik<iw nr 3 / Number of atlrched forms no. 3

i 1.072 Liczba rvyrob6w wynrienionych w dolqczonych zalqcznikach nr 4,' llunlbcr cf d',','rces listed in attacned fornls nc. 4

Potwierdzam,2e povtyilsze lnformacje sE poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.

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

Miasto i City Bialyatoh Data / Date 2015-11-20

Nazwisko / Name

sodlka z o.o
1t531 Blsfyitok, ul. hiii.c!::.! '''j.'',
NIP 642'02c2itfttnB:'ff,d c :' t :f0r'12

tel./{ar q{r i'oi '.,i. i:u ',t

. MEDILAB
FTRMA V\ryTWonCZO-USIUCOWA

ID: 0377 0830 34lO

Micbal Zablochi

wM1_F1_1.3

Podpis / Signature



Zalqcznlk nr 4

Wykaz wyrob6w objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

l,rosrq wypelniadtylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Iden$ikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001

1

Numer kolejny Zalqcznika nr 4 w obrqbi€ tego
powiadomienia

Ordrn(rl nurnber oF fcrnr no. 4 ,llithin this notification

B. Wykaz wyrob6w / Li* of devices

-:i:1a."r11:I|j1. l1'* "".:."-:1!y:1:r-j35.".:_1.-."jlf
I l4ediwipes Plua

4.002 Numer referencyjny Zalqcznika nr 1 I Reference number of form rro. I

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

Bialyetok Data / Date 2015-11-20Miasto / Crty

Nazwisko / |li:me Michal Zablochi Podpis / Signatrrre

- jednagc aLitt.Jic\vafr,tEo pr,:edsta$,,iciela,;eieir ich witiiirca nie rrre .iied?iiry luir nrlelsca zanrieszkania v/ pa6st!,/ie czioilkoilrik.im.
- .jec1en, !.isi-riri1,,,. (iiltkj Opig ,vvrobL i jego prz!.!v:d:13no 'aSi-,.3'i,;ar'rie,
- jcCia, n'l:li,^;re na.;iar'J.;i ej';zazeqoiofva naz!.Je rodz3joivE
-.;eCen ic.t !,iv:cDu w,.diu.q Globa;nej Nonenklatury lrlyrcbi;. l.lrr'1,'J.rvch aiLo;rnej uznane.t ncmenki:rtury v;yrobow mec/c7ir'y'iih.
- iq:iaild kiss,iiii.scjq nlbc ki;aiiftkacje,
- 'rl.,r:nl it r-ai 7a \d1a<.-i u Lanriri 7 r.:r,_i,.m l-\r'h i:rlja^ r.^"':.d:r: riprlv zrtrr{rr.-,qr,

- ,^r-<piil-:y iert'ra .,ai zgrdnosr:; lub r';spilne cedr/fikat'r' zgcdnaa.,, je:'eii w (renie ich zgodnoifl brale udzral jedncstka nofu{ikc\,,ena,
- jcoen flurne: reisrenc,4ny \.i bazie EUDAI'IED i jednd na:!^ie hdndlo'.ya ''v lqzyku ooiskiin ajbo jednq nazurq handlolriq w jQzyku anglelskim.

]lcJtra6\,|,Jh'5.r]'l.,,'hl.,a^h,ectymsamymprzeZnaczefiu,?c5ia!,Jioneprzeztensampodrnjot

l.ri. ;'eit3'v:clr ld:. ,t!cr!ich 'r:,,:3 b'c ijln3;le za jed(ln !';\ii::.jg:dni3 ,' pkl 1.

FIRMA Vf/TW6RCZO-USIUGOWA
_ spdlka z c,,o

Lrlri l .. j<'rir:'3. f,:r!i4 corcgrs',rc,,'j'id, io.:a:3'em, ks.laiierir iu1+5_SldBiafyatotcaulzil{6ciwguzlr.6s,
Nfp 542-02S26.84. REGON 0J8126592

ret./far a5 i47 93 co .16.

E D ILAB

ID: 8918 0700 2337 wMl_F4_1.2 Strona/Page lll


