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0000013848546W Zatacznik nr 1
K

WA1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

“A. Identyfikacja widscswegc organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ qu’e
. pL/CAO1

1.002  Nazwa w jezyku miejscowym - po poisku / Name inlocal language - in Polist

- Urzad Rejestrac:u. Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw B:.obo:jczych

‘1003 Nazwa poangteisku; Name in English :
The Office for Reg:.strat;on of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Keod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto i code and city
PL.... ’ - 03-736 Warszawa
1,005 Ulica, nr / Street, no. : 1.007 Telefon / Phone

Za.bkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tlem / Pl

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / |

14.009. Numer referencyiny / Refe number

1,008 Data wplywu / Date of notification

40 Rodzad zplectenin luly powiadomiania / Nndfication aps o0

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
I 2. zmiana danych podmiotu / C

i

DE. Zmiana danych wyrobu / Change of d

W przypadka zmzam; dotyczace; podmwm prosze wskazac dane ulegajace zmuame

|
011
} ho In case of change of entity details please indicate tf e data being changed

§ 1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia /

DW - Wytwérca / Manufacturer

| [Ja - autoryzowany przedstawiciel / Auth

DI - Importer / Importer

sutor

D - Dystrybutor /D

D Z - Podmiot zestawiajacy system iub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack

D 5 - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy ; Or

D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania |
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Identyﬁkaqf wytworcyi Identzﬁcat;on of the manufacturer

ar efere,cwnyz Referenc&mmber - ek 1.014 Kod kraju/ Country code
i L Py

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

Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

1.016 Nazwa Mtwéé:f;sk;ébdﬂa”;w’arﬁé of the manufacturer, abbreviated

S | 1018 Kodpocztowy/Postalcode
Hamburg D- 20539
1019 Ulca miiseenos e TR Aoa0 Syt
Mihlenhagen 85

Osoba do kontaktu / Contact person . .
1.021 Imieinazwisko/Fullname = ' 1.022 Telefon / Phone

dr. Matthias Otto + 49 40 78960 171

Sy - : : 1.024 Faks/Fax =
matth:.as otto@drwelgert de

Jtion of the authorized represeﬂta

1.026 Kod kraju / Country code

. 1’;(}'27‘, Nazwa autoryzowanego przedstawmxe!a, petna / Name of the authorized representative, in full

1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1029 Miasto/Cty el L [1:030  Kod pocztowy/ Postal code

11031 Ulica,nr/Steet,no, e 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box.

Osoba do kantakt ;
1. 033 Imiei nazwxsko/ Full name

| 1.034

ess a0 ‘ \~ 1.036 Faks/Fax

D I - ..importera/ ... importer

1.037
D - .. dystrybutora / .. distributor

Identification of the ...

DR. WEIGERT POLSKA Sp. z ©0.0.

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

Warszawa 01-531
L1084 tlica, nr Astreet o, D 1045 Skrytka pocztowa/POBOX |

Wybrzeze Gdynskie 6A

Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name ‘ 1.047 Telefon/ Phone

Anna M:.chalska—MacJ.ejczyk . +48 42 253 01 02
doam w0 L , - : 11049 Faks/Fax o
a. m:.chalska@theta -doradztwo.pl +48 42 253 01 00

a8
>
[
N
—
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,r’ Identxﬁcatzonofthe organization e

- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / .. assem

1 system or procedure pack

|:| S - ... podmiotu sterylizujgcego wyrbb medycany, system lub zestaw zabiegowy / ... &t lavice, system or procedure pack

.. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / . carr ut perforr

1.052 Kod kraju/Countrycode .«

11,054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated

A08s Mustareny - 0 e T ~ 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.058

) ktu / Contact person - . : : : :
Im‘gmazw;skn / Full name / 4 L { 1.060 Telefon / Phone

g8t Bmall 0 L 1.062 Faks/ Fax

amsko/%u name
Anna M:Lchalska—Mac:.ejczyk
A06  MESo feRy L B e e , - ‘ 1.065 Kod pocztowy / Postal code
£6dz 90-643

% 1.069 Faks/Fax
+48 42 253 01 00

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 16dz Data / 2014 01 16
: T ( ' \ I
Nazwisko / Name Michalska-Maciejczyk Podpis / Signature C (/L"I g\ lt:r - MOU'O) qh
J
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniad tylko pola z bialym tlem / Please fi I a wh

A Identyf:kac;a pomadom:ema[ Iden‘cu‘ cat;on of not ﬁcataon ,

4.001 Numer kolejny Za!zgczmka ardw obrqbue tego - 4 (}02 Numer referencyjny Zalaczmka nr 1 / Reference number 0? form o,
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

' B. Wykaz wyrobdw / List of devices

| 4.003 Nr referencyiny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / T

neodisher® MediKlar special

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City z6dz Data / 2014-01-16

- . s s dhobhe . Mo g

Nazwisko /

Michalska-Maciejczyk Podpis / Sic

@arams mozna uzné

W&Mwmmmmw'

2014 -01- 27
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