2016 -06- p§

i Zatgcznik nr 1

larz dla podmiotow / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:]2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[[]3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

nujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the ol

[Jw - wytwérca / Manufacturer

l:] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Crganization assembling system or procedure pack

|:| S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegawy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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’ SR AR L R s b B o
L0147 Kod kiaju £ Courty & e
: | DE
J Wr&y;p{ema /Name Of-thé'manufa‘v:turer, el Y B *iﬂg.‘,&m‘{;y
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated RV R R L N SRR

(1087, Mistosary \ R T AT | 1018 Kod pocztowy 7 Postal ok

Hamburg D-20539

‘2019 Ulica, nr/ Street, no. | AP e , | 2020 Skrytia pocztowa / PO Box | ih
Mihlenhagen 85

phado kentaktu / Contact person : : : : : SN R
1031 Tl Enazwisko / Full name S SRR [ 1022 Telefon/Phone . v L dhane
dr. Matthias Otto +49 40 78960 171 :

L0z EwaR : : |02 Faks/Rx LT

matthias. otto@drwelgart pl

- D. Ideng_yﬁkae;a autoryzowanego przedstaw;cnela 7 Ident:f‘ catlaa ofthe auﬂ’lﬂnzed repremtatm

M;is ngglér referency]ny / Reference number . - 1026 _Kodi;raju 7 Cuuntry code
'4 ’tﬂ \“" \ g i e ; ‘ : : i
.02 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full g s SR

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized: represenitative, abbreviated

1.029 " Miasta/ City ' 1 & ' | 1.030 . Kod pocztowy / Postal code L e

| $.03%- Uligajnr / Street, no. ; | 1.032 Skrytka pocztowa, POFex " -

Osoba dp kanték&uf Contactperson. : ; e S By die :
1,033 Imig L.nazwisko / Full name. . : RS | $.034 Tetefon / Phone

gy gl | ' ' |3 ek ek i 4 S

T
FREg N

S ' S : : [Jz1 -..importera/ ... importer

e o I N ) ot

= A
.033 Numar referencyjny . 7 Referencé number

1,039 ad kraju / Country code

1040 Naswa importsra Tub dystrybistors, péina'mame'cf't'he imporer or disbutor, il

Dr. Weigert Polska Sp. z o.o.

1.041 Ngz_wa importera {ub dystrybutora, skrocona / Name of the;"nporte:' or distributor, abbreviated

1.042  Miastp / City T , i . 1.043 Kod pocztowy /Bostalcode .

Warszawa
1.044, Uliga, nr / Street, no. : 3 1,045 Skrytka poeztowa/POBox =~ . - .
Wybrzeze Gdyrnskie 6A

Osoba do kontaktu / Contact person : I A ey B 1 e
1.046 Imiginazwisko / Full nama : ak R 4 . | 1.047 Telefon/ Phone
Katarzyna Gniadek +48 42 253 01 05
1048  E-niall g : © | 2.049 FaksjFax '

k.gniadek@theta-doradztwe.pl +48 42 253 01 00
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Id@;gzﬁkaqa { Ident!ﬁpatlan _of the organization .. Ty : 5 «dg:,rwm

& = I_:] Z -...podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1;050 D § - ... podmiotu sterylizujgcego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
48 emz I:] o - éwiadczenioﬁawcy wykonujgcego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation
1 053. Nurlieir referencyjny / Reference number bR 7 FRgRer 77y 1.052 Kod krg]ufﬂaantry di
: g 4 . . e A L S 3

-u@g},podghi&u,_ﬁé}m/ Name of the organization, i ful

1054, Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbraviated o e i

1.055 Miasto/ Gty -

et

4057 ¢ Ulica, nr/ Street, no.

do kantaktu / Contact person S T T T T
} Imig fnazwiske / Full name g B e e s B | 1060 Telefon/Fhone =

1061 E-mialt - RO B : - | 1.062 Faks/Fax

6. Identyfikacja pelnninocnika dziatajgcego w imieniu pedmiotu dokonujacego zgiuszema luh pawiadomjen
cHad ldeg;@canan of the: persan acting as proxy for the organization making this nottﬁcatton B ;

’fﬂypéfrjxa petnomocnik ustanow;ony na mocy art. 33 KPA : M
o be filled in by person acting as proxy.in accordance Wit art. 33 of the Polish Code of Aﬁmmlst{atwe Proz:eciure et

uﬁ:;, Inﬁg@nazw:skof}’uu name
Katarzyna Gniadek
1064 Miasto / City

E6d2
1,066 Ulica, nr/ Street, no. - . 1 1.067 Skrytka pocztowa / FO Box
Zeligowskiego 32/34
1068 Telefon / Phone ‘ _ : : iSRRI ear e
| +48 42 253 01 05 +48 42 253 01 00

4 Proszg podac wiasciwe liczby lub zem, Jesli nie dotaczono danego typu formularza St
’P]ea@;&omde proper numbers 0Or zero if there are no atiached forms of givantype ; & e A : ot St Bk -

e
Bk

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

Miasto / City £6dz Data / Date 2014-05-26

f |
Nazwisko / Name Gniadek Podpis / Signature &m Oj{j)ﬂ
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2016 -06- 09

Trach Produidiow Leszn! "zvm
w@‘; i yezych | Produkibe Blobbjczyeh
Kanoalaﬂa Glowna Zatgcznik nr 4

2014 -06- © b
Wykaz wyroboéw objetych powiadomieniem

-l List of devices covered by this notification

A

4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

neodisher MultiZym

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

Miasto / City Lodz Data / Date 2014-05-26

Nazwisko / Name Gniadek Podpis / Signature

1) Wyroby réZniac sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moina uznac za jeden wyrdb

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie czkankowskim,

- jeden, wspélny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegttowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Glebalnej Nomenkiatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding oceng zgodnodci wykonana z uzycier: tych samych procedur oceny 2jodnoéci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jeerii w ocenic ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED 1 jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handiows w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rdznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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