Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identy‘f‘ kac_ja wlasciwegeo organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/ CAOl

1.002 Nazwa w 1ezvku mleiscowvm Bo palska / Hame in local Ianc:uaue in Pohsh

Urzad Rejestra.cj:. Produktow Lecznlczych Wyrobow Meclycz.nych i Produktow B:Lobogczych

1.003 Nazwa poang:eisku{kamﬁm Enghsi\ o . . TR
The Off:.ce for Reg:l.strat:l.on of Med:.c:.nal Products Medlcal DEVJ.CES and B:l.oc:.da.l Products

1.004 . Keod kraju / Country code - co B : 1.005 Kod pocatowy i miasto / Postal code and city
1.006 . Ulica, or / Street, no. : o . .: ) C o 1.007 Teléfon_/ Phone.- ]
- : o +48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powsadomzema / Identification of notification

1.008 Data wp}ywu / Date of notnﬁcatzon AR 1. 0(}9 Numer referencyjny / Reference number

1,010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for devige
|:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

l:' 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyezgce] podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

t.ol1 In case of change of entily details please indicate the data being changed

L.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zatoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W~ Wytwdérea (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel {(Upowazniony przedstawiciel) / Avthorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Orgamzation assembling system or procedure pack
5 - Podmiot sterylizujacy wyrdh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, systam or procedure pack
O - $wiadczeniodaweca wykonujacy ocene dzialania (badanie dziatznia) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swadj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in hpme TVD device
Dl - podmiot wykonuigoy dziafalnedé feceniczy / Entity performing medcal actvity

IZ - Instytucia zdrowia publicznego /7 Health mstbtution

Do ogOoOod

P . Podmiot, ktdry uiywa wyrebow do dzialalnodcl gospodarczej lub zawodowej / Entty that usss procucts for business or professional activity
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€. Identyfikacia wytworcy {producenia} / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.815 Nazwa wyhworcy {producenta), petna / Mame of the manufacturer, in fult

Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

1.0316 HNazwa wybwérey (producenta), skrécona / Hame of the manufacturer, abbreviated
Dr. Weigert GmbE

1.017 Miasto [ Cily
Hamburg

1.018 Hod pocziowy ] Postal code
D-20539

1.019 Ukica, nr/ Street, no.
Muhlenhagen 85
Osoba do kontakbu / Contact persan

1020 Skrytka pocztowa / PO Box

1.021 Imieinazwiske / Full name
Dr., Matthias Otto

1.022 Telefon / Phone
+48 40 78960171

1,623 E-mail

infof@drweigert.de

1.824 - Faks/ fax
+49 40 78960120

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawicieta) /'Id_e_n'tiﬁcation of the authorized

re prese'htative

1.025 Numer ref&renc_yjny/ Reference pumber

1.026 Kod kraju/ Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela {upowainionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona f Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

1.630 Kod pocztowy / Postal code

10831 Ulica, nr/ Strest, no.

1.032 Skrytka pocztowa/ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon [ Fhone

1835 E-mail

1.036 Faks/ Fax

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

1.037

[] ¥ -.. importera/ ... importer
D - .. dystrybutora / ... distributor

1.038 HNumer referencyiny ,!_ Reference number

1.038  Hod kraju / Counliy code

PL

1.040 MNazwa imporiera lub dystrybutora, peina / Name of the Imporier or distributor, in fult

Dr. Weigert Polska Sp. z o.o,

1641 Marzwa importera lub dystrybutora, skrdcona / Name of the importer or distributaor, abbraviated

Dr. Weigert

1.842 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
01-531

1.e44 Ulica, nr/ Strest, no,

Wybrzefe Gdyhskie 6D

1,045 Skeytka pocztows [ PO Box

Osoba do kontakiu / Contsct person

1,046 Imie i nazwisko / Full nams

1,847 Telefon/ Phone

Krzysztof Folta +486160223
1.048 E-mail 1,048 Faks/ Fax
+48226178121

office pl@drweigert.com
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[:| Z- ...‘.podmiotu zestawiajacego system Iug;éstaw zabiegowy / ... assembling sy;stem ar procedure pack

|:| S - ... podmiotu sterylizujagcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

I:‘ IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:| P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business ar professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

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

FAEA RIS A it e A R Iama s AFHRA CARAS il A akheAGTAEAd
. el ifiohegeiets i i ot oliet iR oleiel rs

........... arsr TS S BRI TR Sehee ot
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, na. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajagcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1,067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiascwe liczby lub zero, jeéli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikow nr 2 / Number of attached forms no, 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 4]
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 L

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 2022-02-09

Krz f Fo

Nazwisko / Name Folta Krzysztof Podpis / Signature
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14.02.2022, 16:27 Urzedowe Poswiadczenie Odbioru

UPP - Urzedowe Poswiadczenie Przedlozenia
Identyfikator Po$wiadczenia: ePUAP-UPP76727375

Adresat dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie ) ) ) )

Nazwa adresata dokumentu: URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Identyfikator adresata: URPLWMiPB

Rodzaj identyfikatora adresata: ePUAP-ID

Nadawca dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie

Nazwa nadawcy: "DR. WEIGERT POLSKA" SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
Identyfikator nadawcy: Dr\Weigert

Rodzaj identyfikatora nadawcy: ePUAP-ID

Dane poswiadczenia

Data dorgczenia: 2022-02-10T09:58:40.787

Data wytworzenia po$wiadczenia: 2022-02-10T09:58:40.787
Identyfikator dokumentu, ktérego dotyczy poswiadczenie: DOK 110811245

Dane uzupetniajace (opcjonalne)
Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Zrodio
Warto$¢ informacji uzupetniajgcej: Poswiadczenie wystawione przez platforme ePUAP

Rodzaj informacji uzupetniajgcej: Identyfikator ePUAP dokumentu
Warto$¢ informacji uzupetniajacej: 110811245

Rodzaj informacji uzupetiajgcej: Informacja
Warto$¢ informacji uzupefniajgcej: Zgodnie z art 39" par. 1 k.p.a. pisma powigzane z przedtozonym dokumentem bedg przesytane za pomocg $rodkéw komunikaciji
elektronicznej.

Rodzaj informacji uzupetiajgcej: Pouczenie
Warto$¢ informacji uzupefniajgcej: Zgodnie z art 39" par. 1d k.p.a. istnieje mozliwo$¢ rezygnacji z dorgczania pism za pomocg $rodkéw komunikacji elektroniczne;j.

Dane dotyczace podpisu

Poswiadczenie zostato podpisane - aby je zweryfikowa¢ nalezy uzy¢ oprogramowania do weryfikacji podpisu

Lista podpisanych elementéw (referencji):

referencja 1D-185f120361d2baa9d6a9156f95aebf40 :

referencja ID-5c6dfe9438c0d358d69349656b5aeb8a :
Powiadomienie%200%20wprowadzeniu%20na%20terytorium%20Rzeczypospolitej%20Polskiej%20wyrobu%20medycznego%20neodisher%20MediClean%20advanced
referencja : #xades-id-60a5cc60ec522b7d6fa272aa581fbeal

https://epuap.gov.pl/warehouse/feDocContent?id=186093958&type=EPUAP_XML 11
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